E FERDINAND MEDICAL

BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Surgical Smoke Evacuation Pencil

Intended Use: PlumePen®Ultra is designed for general electrosurgical applications, including cutting and coagulation, and for removing smoke 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 means of high-frequency

electrical current.

Indications for Use:
a. To remove smoke plume from the surgical site.

b. To remotely conduct an electrosurgical current from the output connector of an electrosurgical unit to the target tissue for the desired surgical effect.

Figure 1.

Open product packaging
and remove PlumePen®
Ultra assembly. Connect
the tubing provided with
PlumePen®Ultra to a
surgical smoke evacuator
or other appropriate
vacuum source; example
shown, (Figure 1). For
connection and operation
to a specific surgical smoke
evacuator, please refer to
the specific instructions for
use that accompany that
system for appropriate set-
up and use.

Figure 2.

Plug the 3-prong power
cord into the electrosurgical
generator of your choice,
(Figure 2). Confirm that

all power settings on the
generator are appropriate
for the procedure being
performed.

The electrosurgical
generator’s intensity should
be set as low as

is necessary to achieve the
desired effect. PlumePen®
Ultra is a monopolar
electrode, the use of a
dispersive electrode is
required to prevent burns/
injury to patient.

Please refer to
electrosurgical generator
user manual and dispersive
electrode instructions

for use for additional
instructions.

Figure 3.

3a. The PlumePen® Ultra is equipped with several key features for the surgeon’s convenience. Surrounding the
electrode blade is a translucent plastic tube that allows the blade and tube to be positioned at varying lengths

to most effectively capture surgical smoke plume as it is created.

3b. Rotate the CAM locking mechanism to the unlock position.
3c. Extend Capture Port / Blade to desired length. Please note Capture Port and Blade move together.
3d. Turn the CAM locking mechanism back to the lock position and ensure that the tube is securely locked in place.

Avoid contact with blade and buttons when adjusting the capture port. Keep the active electrodes clean. Build-up
of eschar may reduce the instrument’s effectiveness. Do not activate the instrument while cleaning. Injury to
operating room personnel may result.

Figure 4.

The PlumePen® Ultra has
CUT and COAG buttons
located on the top of the
electrosurgical pencil body.
The YELLOW button is

for cutting and the BLUE
button is for coagulation,
(Figure 4).

After use, turn off smoke
evacuation unit and
electrosurgical generator.
Discard the entire
PlumePen® Ultra assembly
(Pencil, Blade, Tubing, and
Power Cord) per facility
protocol for contaminated
items.

Figure 5.

To optimize the life of
your smoke evacuation
filter, it is recommended
that a Buffalo Filter
Surgical Smoke Plume
Evacuator be used in
conjunction with an
EZLink® Automatic
Activation Device
(Model EZLink01),
(Figure 5).

The EZLink® will
automatically turn the
Buffalo Filter Surgical
Smoke Evacuator on or
turn it off when either
the CUT or COAG
function is activated/
de-activated on the
PlumePen® Ultra.
Contact CONMED for
more details on the
EZLink®.

Figure 6.

If neccessary to
remove blade,

6a. Unplug the pencil
6b. Ensure that CAM
is in the lock position
6c¢. Use a surgical
clamp and pull blade
forward

6d. Replace with
blade of choice

6e. Confirm that
blade is completely
inserted and secure
before activating
pencil. Never force
the blade into the
pencil.

CAUTION: We do not
recommend re-using
the original blade after
it has been removed.

CAUTION: Intended for use with a maximum voltage of 5 kVpk.

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.
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®Ultra 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® Ultra is not a fluid removal device,
therefore, it should not be used for such application.

patient.

conductive object.

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

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

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, iliness, or death.
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European Commission requires that any serious
incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Crayon chirurgical a évacuation de fumée

Utilisation visée : Le PlumePen® Ultra 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 'ensemble
PlumePen®Ultra. Raccorder
la tubulure fournie avec

le PlumePen®Ultra 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
'emploi.

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.

L'intensité du générateur
électrochirurgical doit étre
la plus basse possible pour
obtenir I'effet désiré. Le
PlumePen®Ultra est une
électrode monopolaire,
I'utilisation d’une électrode
dispersive est nécessaire
pour éviter toute bralure/
blessure au patient.

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

Figure 3.

3a. Le PlumePen® Ultra est pourvu de plusieurs fonctionnalités essentielles a 'intention du chirurgien. Un tube
en plastique translucide entoure la lame de I'électrode et permet de positionner la lame et le tube a différentes

longueurs afin de capturer le plus efficacement possible la fumée chirurgicale au fur et a mesure qu’elle se dégage.

3b. Tourner le mécanisme de verrouillage a came en position déverrouillée.

3c. Allonger l'orifice de capture/la lame a la longueur voulue. Noter que I'orifice de capture et la lame se déplacent
ensemble.

3d. Tourner le mécanisme de verrouillage a came pour le remettre en position verrouillée et vérifier que le tube est bien

verrovuillé en place.

Lors du réglage de I'orifice de capture, éviter tout contact avec la lame et les boutons. Maintenir les électrodes actives
propres. L'accumulation d’escarres peut réduire I'efficacité de I'instrument. Ne pas activer I'instrument lors du nettoyage.
Cela pourrait blesser le personnel du bloc.

Figure 4.

Le PlumePen® Ultra est
pourvu de boutons CUT
(couper) et COAG (coaguler)
situés au-dessus du corps
du crayon électrochirurgical.
Le bouton JAUNE permet
d’inciser et le bouton

BLEU permet de coaguler
(Figure 4).

Aprés I'emploi, mettre I'unité
d’évacuation de fumée et le
générateur électrochirurgical
hors tension. Mettre

au rebut la totalité de
'ensemble PlumePen®
Ultra (crayon, lame, tubulure
et cordon d'alimentation)
conformément au protocole
de I'établissement relatif aux
articles contaminés.

Figure 5.

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
EZLink01), (Figure 5).
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® Ultra.
Contacter CONMED pour
plus de détails a propos
d’EZLink®.

Figure 6.
S'il est nécessaire de
retirer la lame,

6a. Débrancher le
crayon

6b. Vérifier que

le mécanisme de
came est en position
verrouillée

6c¢. Utiliser une pince
chirurgicale et tirer la
lame vers l'avant

6d. Remplacer par la
lame choisie

6e. 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.

MISE EN GARDE :
Nous déconseillons
toute réutilisation de la
lame originale aprés
gu’elle a été retirée.

I'accouplement capacitif.

MISE EN GARDE : Congu pour une utilisation a 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 '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 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 dues a

PlumePen® Ultra 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® Ultra 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 I'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.

conducteur.

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

L’extrémité de I'électrode peut rester suffisamment chaude pour provoquer des brilures apres 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 brdlures 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

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 a son tour peut entrainer des blessures, une maladie ou le décés

du patient.

FERDINANDMEDICAL.COM

La Commission européenne exige que tout incident
grave qui se produit en lien avec le dispositif doit
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Manipolo di evacuazione dei fumi chirurgici

Uso previsto: PlumePen® Ultra & 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®Ultra.
Collegare il tubo in dotazione
con il PlumePen®Ultra 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.

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®Ultra & 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.

3a. PlumePen® Ultra é dotato di diverse funzioni principali che agevolano il lavoro del chirurgo. Attorno alla lama
dell’elettrodo & presente un tubo di plastica trasparente che consente il posizionamento della lama e del tubo a

diverse lunghezze, per catturare nel modo piu efficace il fumo chirurgico nel momento in cui si forma.

3b. Ruotare il meccanismo di blocco CAM nella posizione di sblocco.

3c. Estendere la porta di cattura/la lama alla lunghezza desiderata. E importante notare che la porta di cattura e la lama
si spostano insieme.

3d. Ruotare il meccanismo di blocco CAM nuovamente nella posizione di blocco e verificare che il tubo sia bloccato

fermamente in sede.

Evitare il contatto con la lama e i pulsanti durante la regolazione della porta di cattura. Mantenere puliti gli elettrodi attivi.
L'accumulo di escara puo ridurre I'efficacia dello strumento. Non attivare lo strumento durante la pulizia. Ci6 pud causare
lesioni al personale di sala operatoria.

Figura 4.

PlumePen® Ultra presenta

i pulsanti CUT (TAGLIO) e
COAG (COAGULAZIONE)
situati sulla parte superiore
del corpo del manipolo
chirurgico. Il pulsante GIALLO
¢ per il taglio e il pulsante
BLU é per la coagulazione
(Figura 4).

Dopo l'uso, spegnere 'unita
di evacuazione fumi e il
generatore elettrochirurgico.
Eliminare l'intero gruppo
PlumePen® Ultra (dispositivo,
lama, tubo e cavo di
alimentazione) in base al
protocollo della struttura
relativo agli elementi
contaminati.

Figura 5.

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 5).

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® Ultra.
Contattare CONMED per
ulteriori informazioni su
EZLink®.

N

Figura 6.
Se necessario per
rimuovere la lama:

6a. Scollegare il
manipolo

6b. Verificare che il
CAM sia nella posizione
di blocco

6c¢. Utilizzare una pinza
chirurgica e tirare la
lama in avanti

6d. Sostituire con la
lama di preferenza

6e. Controllare che la
nuova lama sia inserita
completamente e che
risulti fissata prima di
attivare il manipolo.
Non forzare la lama nel
manipolo.

ATTENZIONE:

si sconsiglia di
riutilizzare la lama
originale dopo averla
rimossa.

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.

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

PlumePen® Ultra ¢ 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® Ultra 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.

Il prodotto & da considerare sterile solo se la confezione e i sigilli sono intatti. Non utilizzare I'elettrochirurgia in presenza di o

anestetici infiammabili o altri gas e liquidi infiammabili o di altri oggetti infiammabili, o in presenza di agenti ossidanti, per evitare I'alimentazione.
il rischio di incendio. Quando non € in uso, I'elettrodo attivo deve essere collocato in una custodia di sicurezza, non conduttiva, g

pulita e asciutta. Il contatto accidentale con il paziente pud provocare ustioni. Il contatto con teli o lenzuola puod causare un .

incendio.

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

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.

FERDINANDMEDICAL.COM
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Chirurgischer Rauchabzugsstift

Verwendungszweck PlumePen®Ultra ist fir allgemeine elektrochirurgische Anwendungen konzipiert, einschlieRlich 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 erwiinschten 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® Ultra.
SchlieRen Sie den mit

dem PlumePen® Ultra
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
ordnungsgeméfe Einrichtung
und Verwendung.

Abbildung 2.
Das dreiadrige Stromkabel

in den elektrochirurgischen
Generator der eigenen Wahl

einstecken (Abbildung 2).

Stellen Sie sicher, dass alle
Leistungseinstellungen am

Generator entsprechend d
durchgefiihrten Verfahren
vorgenommen wurden.

Die Intensitat des
elektrochirurgischen
Generators sollte so
niedrig wie nétig eingestell
werden, um die erwinscht
Wirkung zu erzielen. Der
PlumePen®Ultra 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 | 3¢.

des elektrochirurgischen
Generators und die
Gebrauchsanweisung fiir
die dispersive Elektrode fi
zusétzliche Anweisungen
zu Rate.

em

t
e

Abbildung 3.

3a. Der PlumePen® Ultra weist mehrere bedienerfreundliche Schlisselfunktionen fiir den Chirurgen auf. Rund um die
Elektrodenklinge befindet sich ein transparenter Plastikschlauch, mit dessen Hilfe die Klinge und der Schlauch in
verschiedenen Léngen positioniert werden kénnen, um chirurgischen Rauch so effektiv wie méglich abzusaugen.

3b. Den Nockenverschlussmechanismus in die entsperrte Position drehen.

Die Abzugséffnung/Klinge auf die gewiinschte Lénge einstellen. Bitte beachten, dass sich die Abzugs6ffnung und die
Klinge gemeinsam bewegen.

3d. Den Nockenverschlussmechanismus zuriick in die arretierte Position drehen. Darauf achten, dass der Schlauch
r sicher befestigt ist.

Wahrend der Anpassung der Abzugsoéffnung ist eine Berlihrung der Klinge und der Tasten zu vermeiden. Die aktiven
Elektroden sauber halten. Durch Schorfablagerungen kann sich die Wirksamkeit des Instruments verringern. Bei der
Reinigung das Instrument nicht aktivieren. Dies kann zu Verletzungen des OP-Personals fiihren.

Abbildung 4.

Die CUT(SCHNEIDE)- und
COAG(KOAGULATIONS)-
Tasten des PlumePen®
Ultra befinden sich oben am
elektrochirurgischen Stift.
Die GELBE Taste ist zum
Schneiden und die BLAUE
Taste zum Koagulieren
(Abbildung 4).

Die Rauchabsaugeinheit
und den elektrochirurgischen
Generator nach Gebrauch
abschalten. Die gesamte
PlumePen® Ultra Einheit
(Stift, Klinge, Schlauch und
Stromkabel) gemanl dem
Protokoll der Einrichtung fiir
kontaminierte Gegenstande
entsorgen.

Abbildung 5.

Um die Lebensdauer
|hres Rauchabzugsfilters
zu optimieren, wird es
empfohlen, den Buffalo
Filter chirurgischen
Rauchabzug in
Verbindung mit einem
EZLink® automatischen
Aktivierungsgerat (Modell
EZLink01) zu verwenden,
(Abbildung 5).

Das EZLink® schaltet
den Buffalo Filter
chirurgischen
Rauchabzug automatisch
ein oder aus, wenn
entweder die CUT-

oder COAG-Funktion
des PlumePen® Ultra
aktiviert/deaktiviert ist.
Wenden Sie sich bitte

an CONMED, um mehr
Details Uber das EZLink®
zu erfahren.

\

Abbildung 6.
Falls die Klinge entfernt
werden soll,

6a. den Stecker des
Stifts herausziehen.

6b. Der
Nockenverschluss
muss sich in der
arretierten Position
befinden.

6c¢. Mithilfe einer
chirurgischen Klemme
die Klinge nach vorn
ziehen.

6d. Durch eine Klinge
nach Wahl ersetzen.

6e. Vor der Aktivierung
des Stifts bestétigen,
dass die Klinge
vollsténdig eingesetzt
und arretiert ist. Die
Klinge grundsatzlich
nicht mit Gewalt in den
Stift einsetzen.

VORSICHT: Es wird
nicht empfohlen, die
Originalklinge nach
deren Entfernung
wiederzuverwenden.

werden 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 Gegenstanden 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
kapazitiver Kopplung fiihren kann.

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

Kochsalzlosung) 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 heiR bleiben, dass es auch nach Deaktivierung des Stroms noch zu Verbrennungen kommen kann.
« Eine versehentliche Aktivierung oder eine versehentliche Bewegung der aktivierten Elektrode auferhalb des Sichtfelds kann zu einer

Verletzung des Patienten fiihren.

leitenden Gegenstands befindet.

Durch leitende Gegensténde geleitete elektrische Strome kénnen zu lokalen Verbrennungen des Patienten oder Arztes fiihren. Strom kann in
leitenden Gegensténden durch direkten Kontakt mit der aktiven Elektrode erzeugt werden oder wenn sich aktives Zubehér in der Nahe eines

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder

Resterilisierung kdnnen die strukturelle Integritét des Gerats gefahrden und/oder zum Gerateversagen fiihren, was wiederum zu Verletzung,

Erkrankung oder Tod des Patienten flihren kann.

Der PlumePen®Ultra ist nur zur Verwendung mit einem elektrochirurgischen Generator konzipiert und bestimmt, der gemé&R der
IEC 60601 Norm getestet wurde. Uberpriifen Sie bitte den Generator, um die Kompatibilitét zu gewahrleisten. Der PlumePen®
Ultra ist kein Gerat zur Entfernung von Flissigkeiten, weshalb er nicht fiir eine solche Anwendung verwendet werden darf.

ASPIRIEREN Sie Flussigkeit aus dem Bereich, bevor Sie das Instrument aktivieren. Leitende Flissigkeiten (z. B. Blut oder

FERDINANDMEDICAL.COM

Die Europaische Kommission fordert, dass
jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im
Zusammenhang mit dem Gerat ereignet hat, an
den Hersteller und die zusténdige Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet wird.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Lapiz con evacuacion de humos quirdrgicos

Uso indicado: PlumePen® Ultra esta disefiado para aplicaciones generales de electrocirugia, lo que incluye el corte y la coagulacion, y la eliminacion del humo generado por la
electrocirugia al utilizarse en conjuncién con un sistema de evacuacion de humos efectivo. El bisturi permite al usuario conducir de forma remota una corriente electroquirtrgica
del conector de salida de una unidad electroquirtrgica al lugar de intervencion para lograr el efecto quirdrgico 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 electroquirtrgica desde el conector de salida de una unidad electroquirurgica hasta el tejido objetivo para lograr el efecto

quirdrgico deseado.

Figura 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 conexion

a un evacuador de humos
quirargicos especifico,
consulte las instrucciones
de uso concretas que
acompaiian al sistema a fin
de configurarlo y utilizarlo de
forma apropiada.

Figura 2.
Enchufe el cable de
alimentacion de 3 clavijas al
generador electroquirurgico
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
electroquirtrgico 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.

Figura 3.

3a. ElPlumePen® Ultra esta equipado con varias funciones clave para la comodidad del cirujano. Hay un tubo de
plastico traslucido alrededor de la cuchilla del electrodo que permite colocar la cuchilla y el tubo en varias longitudes
para atrapar con mas eficacia la pluma de humo quirdrgico que se crea.

3b.
3c.

Gire el mecanismo de bloqueo de CAM a la posicién de desbloqueo.

Extienda el puerto de captura/la cuchilla hasta la longitud deseada. Tenga en cuenta que el puerto de captura y la
cuchilla se mueven a la vez.

3d. Gire el mecanismo de bloqueo de CAM de nuevo a la posicion de bloqueo y asegulrese de que el tubo quede
bloqueado con seguridad en su lugar.

Evite el contacto con la cuchilla y los botones al ajustar el orificio de captura. Mantenga limpios los electrodos activos.
La acumulacion de escara puede reducir la eficacia del instrumento. No active el instrumento mientras lo limpia. Podria
lesionar al personal del quiréfano.

Figura 4.

El PlumePen® Ultra tiene
los botones CUT (CORTAR)
y COAG (COAGULAR)
situados en la parte superior
de la carcasa del lapiz
electroquirtrgico. El boton
AMARILLO sirve para cortar
y el botén AZUL sirve para
coagular, (Figura 4).

Después de utilizarlo,
apague la unidad de
evacuacion de humos y el
generador electroquirdrgico.
Deseche todo el conjunto
de PlumePen® Ultra (lapiz,
cuchilla, tubo y cable de
alimentacion) segun el
protocolo del centro para
objetos contaminados.

Figura 5.

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 5).

El EZLink® encendera o
apagara automaticamente
el evacuador de pluma

de humo quirargico de
Buffalo Filter cuando

se active o desactive la
funcién CUT o COAG

en el PlumePen® Ultra.
Pdéngase en contacto con
CONMED para obtener
informacion adicional
sobre el EZLink®.

Figura 6.
Si es necesario retirar
la cuchilla,

6a. Desenchufe el lapiz

6b. Asegurese de
que el CAM esté en la
posicién de bloqueo

6¢. Utilice una pinza
quirtrgica y haga
avanzar la cuchilla

6d. Sustituyala por la
cuchilla que desee

6e. Confirme que

la cuchilla nueva

estd completamente
introducida y fija antes
de activar el lapiz.
Nunca fuerce la cuchilla
dentro del lapiz.

PRECAUCION: No se
recomienda reutilizar
la cuchilla original
después de haberla
retirado.

provocar un incendio.

acoplamiento capacitivo.

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

NO UTILIZAR en pacientes con implantes electronicos 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 dafiado.

Estéril excepto en caso de dafo 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, 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

NO active el instrumento cuando no esté en contacto con el tejido objetivo, ya que puede provocar lesiones, debido al

ASPIRE los liquidos del area antes de activar el instrumento. Los liquidos conductores (p. €j. la sangre o la solucion 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.

demasiado cerca del objeto conductor.

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

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 accesorio activo se encuentra

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden afectar a la integridad

estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del dispositivo, lo que a su vez puede provocar lesiones o afecciones al paciente, o su muerte.

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

FERDINANDMEDICAL.COM

La Comisién Europea requiere

que cualquier incidente grave que
haya ocurrido en relacién con el
dispositivo sea notificado al fabricante
y la autoridad competente del Estado
Miembro en el cual el usuario y/o
paciente estén establecidos.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Xelpoupyikd HOAUBI ekkEvwong KaTTvou

Npoopidouevn xprion: To PlumePen®Ultra TrpoopileTal yia YEVIKEG EQAPUOYEG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG, CUPTTEPIAQUBaAvVOpEVNG TNG KOTTAG IOTWV Kail TnG SiaBeppoTingiag, kabwg Kal yia Tnv
QATTOPAKPUVON TOU KATTVOU TTOU TTAPAYETAI OTTO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH, OTAV XPNOIUOTIOIEITAl O€ GUVOUAONO UE £va OTTOTEAECOUATIKO GUOTNHA EKKEVWONG KATTvoU. To HOAUBI ETTITPETTEI
OTOV XEIPIOTH VA AyEl TO NAEKTPOXEIPOUPYIKO PEUHA £ ATTOOTATEWG, ATTd TO BUCHA £6650U TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG 0Tn B€0n eTéUBacng, yia To ETMOUNNTO XEIPOUPYIKO

QATTOTEAEC A, TTOU €ival N aQaipeS IGTWYV Kal 0 EAEYXOG TNG aIoppayiag HEoW NAEKTPIKOU PEUNATOG UWNAAG OUXVOTNTAG.

Evoeigeig xpriong:
a. MNa TNV ammopdKpuvan Tou KaTvoBUGdvou aTTd Tn XEIPOUPYIKN BEon.

B. MNa TV €€ amooTAoEWG aywyr) NAEKTPOXEIPOUPYIKOU PEUHATOG TTO TO BUCHa 630U TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG OTOV GTOXOBETNHEVO I0TO Yia TO ETMOUPNTE XEIPOUPYIKO

aToTéAeopa.

Eikova 1.

AvoigTte TN ouokeuaaoia Tou
TTPOIGVTOG Kal aQaIPEDTE TN
Sidragn PlumePen® Ultra.
SuvdéoTe TN CwARVWaOn TTou
TrapéxeTal e 7o PlumePen®
Ultra o€ pia ouokeun)
EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU
KatvoU R GAAN KatdAANAn
Tyn Kevou, BA. Tapddelypa,
(Eikéva 1). lNa tn ouvdeon kai
Tn AEITOUpYia 0€ CUYKEKPIYEVN
OUOKEUN EKKEVWONG
XEIPOUpPYIKOU KaTTvou,
avaTpégTe oTIG €IDIKEG 0Bnyieg
XPAONG TTOU GUVOdEUOUV TO
ouoTNUa, yia TNV KATAAANAN
pUBHION Kal Xpron.

Eixéva 2.

2uvdEaTe To 3-TTOAIKO

KaAwdIo Tpopodoaoiag oTnv
NAEKTPOXEIPOUPYIKN YEVVATPIO
NG €mMAOYAG oag, (Eikéva 2).
BeBaiwbeite 611 OAeg 01 pubpioelg
TIOPOXNAG EVEPYEIQG TNG
YEVVATPIOG €ival KATAAANAEG yia
n S10dIKOTia TTOU EKTEAEITAN.

H évraon g
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG YEVVATPIOG
Ba Tpémel va pubpioTei T6oO
XapnAd& 6oo gival avaykaio yia
TNV eTmiTeUEN Tou emMBUPNTOU
amoreAéoparog. To PlumePen®
Ultra eival éva povotroAikd
NAEKTPODIO, VIO QUTO ATTAITEITAI
n Xprion evog nAekTpodiou
JdIOCTIOPAG YIa TV ATTOPUYRH
TIPOKANONG EyKAUNATWV/
TpaupaTiopoU oTov aoBevr.

Avatpégte oTo gyxeIpidio Xpriong
TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG
YEVVATPIOG Kal TIG 00nyieg xpriong
Tou NAEKTPOdiou SI0CTTOPAS Yia
TIPOOBETEG ODNYiES.

Eikova 3.

3a. To PlumePen® Ultra di1081el TOMéEG Baoikég SuvaTdTnTEG Yia TNV €EUTINPETNON Tou Xelpoupyou. H AeTrida nAekTpodiou
TrepIBAAAeTal aTTé évav nuISiagavr) TTAAOTIKO CwArva, o OTToi0g ETTITPETTEI TNV TOTTOBETNON TNG AETTIONG KAl TOU CWARVa O€ TToIKIAa
HAKN yia TNV TTAEOV aTTOTEAECHATIKF) CUAANYN TOU XEIPOUPYIKOU KATIVOBUGAVOU T GTIYHF TTOU SnUIoUpYEiTal.

3B. MepioTpéyrTe Tov pnyaviopd acpdaiiong EKKENTPOY oTn Béon amac@dAiong.

3y. Eckreivere Tn Bupida cUMNyng/AeTTida 07O £MOUPNTO PAKOG. ZNPEIWOTE OTI N Bupida cUANYNG Kal n AeTTida KivouvTal padj.

38. [epioTpéyrTe Tov pnyaviopd acpdAiong EKKENTPOY miow otn 8éon aocpdaAiong kal BeBaiwBeite 6Ti 0 cwArfvag gival

aoaNiopévog kaAd aTn B€an Tou.

ATTOQUYETE TNV ETTOPNA PE TN AETTION KAl Ta KOUPTTIG 6Tav puBpIgeTe T Bupida cUANYNG. AlaTnpeiTe Ta evepyd nAekTpOdIa KaBapd. H
OUCOWPEUON £0XAPAG UTTOPET VO PEILTEI TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TOU £pyaAeiou. Mnv evepyoTToIoETE TO Gpyavo Katd Tn SIGPKEIa TOU
kaBapiopou. MTopei va TTpokANBEi TpaupaTIoNdG OTO TIPOCWTTIKG TOU XEIPOUPYEIOU.

Eikova 4.

To PlumePen® Ultra diaBétel
koupTd CUT (KOTH) kai

COAG (AIAGEPMOIMH=IA),

Ta oTToia BPicKoVTal OTO TTAVW
HEPOG TOU KUPIOU OWHATOG TOU
nAekTPOYXEIPOUPYIKOU pOAUBIOU.
To KITPINO kouprTri gival yia Tnv
kot kai To MMAE koupTri givan
yia Tn diaBeppottnéia, (Eikdva 4).

MeTa T Xprion, aTTEVEPYOTTOINOTE
TN HOVAdA EKKEVWONG KATTVOU
KaIl TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
YevvATPIa. ATToppiyTe OAOKANPN
n diaragn Tou PlumePen® Ultra
(HOAUBI, AeTTida, CWARVWON

Kal KaAwdIio Tpopodoaiag),
oUWV PE TO TIPWTOKOAO TNG
£YKATAOTOONG YIa TA JOAUCHEVT
QVTIKEIJEVA.

Eikéva 5.

Na ™ BeATioTomroinon

Tng didpkeiag wnig Tou
PIATPOU EKKEVWONG KATIVOU,
ouVIGTATaI N XPAON VG
XEIPOUPYIKOU CUCTAHATOG
€KKEVWONG KATTVOBUTGVOU
Buffalo Filter o€ cuvduaoué
ME HIO OUOKEUN QuTOUaTNG
evepyotroinong EZLink®
(Movtého EZLink01),
(Eikéva 5).

To EZLink® 6a
£VEPYOTTOINOEI QUTOMATA

TN OUOKEUR €KKEVWONG
XEIPOUPYIKOU KATTVOU
Buffalo Filter rj 6a

TO OTTEVEPYOTIOINTEI

otav evepyotroinOei/
aTmevepyotroinBei n
Aermoupyia CUT (KOMMH) i
COAG (AIAGEPMOIMHZ=IA)
oT1o PlumePen® Ultra.
ETmiKoIvwvroTE pE TRV
CONMED vyia TrepioodTepeg
AETITOPEPEIEG OXETIKA PE TO
EZLink®.

Eikova 6.

Edv eivar amrapaitnto va
apaipéoeTe TN AeTTida,
6a. ATroouvSEaTe TO
HOAUBI

6. Beaiwbeite 611 TO
EKKENTPO Bpioketal
oTnv 6éon aogdahiong
6y. XpnoipotroinoTe pia
XEIPOUPYIKA Auxvia kai
TpaBrgTe TN AeTTida TTPOG
TO EPTTPOG

65. AVTIKATOOTAOTE PE TN
Aerida TNG €MMAOYAG oag
6. Mpiv TNV
EVEPYOTTOINGN TOU
HoAuBIoU, BeBaiwbeite
OTI N AetTida éxel
eloayOsi TTANPWG Kal EXEl
aoc@oaAioTei. MoTé pnv
TECETE pe dUvapn TN
Aerida péoa aT1o POAUBI.

MPOZOXH: Aev
OUVIOTOUHE TNV
€TTaVayENoIJoTIoiNon TNG
aApXIKAG AeTTidag PETd TNV
agaipean TNG.

ASyw XwpnTIKAG OUZEUENG.

MPOZOXH: MpoopileTal yia Xprion o€ péyiotn téon 5 kVpk.

MHN TO XPHZIMOTOIEITE o€ aoBeveig TTou GEPOUV NAEKTPOVIKG EPPUTEUPATA, OTTWG KAPBIAKOi BNUATOSOTEG, XWPIG va
OuUpBOUAEUTEITE TTPONYOUNEVWG £vav EIDIKEUPEVO eTTayyeAPaTia (TT.X. kapdIoAdyo). YTapxel mOavog kivouvog SIOTI UTTopEi va
TrapouciacToUV TTapePBOAEG oTn dpAcN TOU NAEKTPOVIKOU EPPUTEUHATOG I} PTTOPET VO KATAOTPAPE] TO EPPUTEUHA.
ATToOTEIPWUEVO, EKTOG EAV N CUCKEUATIQ £XEI UTTOOTET (NI 1) KATTOIO OQPAyIon £xel OTTA0El. Mn XPNOIUOTIOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKN
UTTO TNV TTaPOoUTial EUPAEKTWY avaioBNTIKWY ) GAAWY EUPAEKTWVY QEPIWV, UYPWV I QVTIKEINEVWY, I} TIAPOUTIa OEEIBWTIKWY TTAPAYOVTWY, .
KaBwg uTTdpxel Kivduvog TTupkayidg. OTav dev BpiokeTtal o€ Xprion, To evepyd NAeKTPOdIo Ba TTPETTel va ToTroBETEiTal O€ KaBapr), OTEYVN, .
Hn aywyiun Bnkn acgaAeiag. H akoloia £TTagr) pe Tov acBevh pTropei va pokaAéoel eykaupata. Emaen pe koupTiveg i KAIVOOKETTaoUATA .
UTTOPE VO TTIPOKAAETEI TTUPKAYIC.
MHN evepyoTroieite To 6pyavo 6T1av dev BPIOKETAI O€ ETTAPH| PE TO GTOXOBETNUEVO 10TO, KABWG AUTO PTTOPET VO TIPOKAAETEI TPAUNATIOHOUG

To PlumePen® Ultra eival oxediaopévo Kal TIpoopieTal yia Xprion HOVO JE NAEKTPOXEIPOUPYIK YEVVATPIC N OTToia €Xel EAeYXOEi pe Bdon
7o TpoTUTTO IEC 60601. AvaTpégte 0Tn yevviTpia yia va emBeRaiwoeTe Tn oupBatotnta. To PlumePen® Ultra dev ival pia ouokeur

aBéAnTa eykaUpara oTov acBevr).

QAYWYIPO OVTIKEIUEVO.

lMa pia pévo xprion. Mnv eTTavaxpnOIUOTIOIEITE, UNV ETTAVETTECEPYACEDTE KAl UNV ETTAVOTIOOTEIPWVETE. H eTTavaypnaipotoinan, n ETTAveTTEEpyaaia 1 n
£TTAVATIOOTEIPWAON UTTOPET VO PEIOEI TNV KATGOKEUAOTIKI ApTIOTNTA TNG CUOKEUNG r/Kal va odnyfRoel o€ BAGRN TN OUCKEUNG, N OTToial PE TN O€Ipd TNG UTTOPET
va 0dnynoel o€ TpaupaTIoud Tou acBevoug, aoBéveia i Bavaro.

QATTOPAKPUVONG UYPWV, CUVETTWG, OEV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI VIO TETOIOU EIBOUG EQAPHOYEG.

ANAPPO®HZTE 10 UYpS OTTd TNV TTEPIOX TTPIV TNV EVEPYOTIOINGN TOu 0pydvou. AyWyida uypd (Tr.x. aipa fi aAatouxo SidAupa) o€ Gueon TTaQn He ) KOVTa
o€ evEPYO NAEKTPODIO PTTOPOUV VO PETAPEPOUV NAEKTPIKG peUpa ) BepudTNTA PaKPIG aTTé TOUG OTOX0BETNHEVOUG I0TOUG, YEYOVOG TTOU UTTOPET VO TIPOKAAETE!

lMa diadiKagieg GTTOU N OTITIKOTIOINGN MTTOPET Va €ival UTTOBABUICHEVN, Va EI0TE TIPOTEKTIKOI YIO TOUG TTAPOKATW TTBavoug KivoUvoug:

MeTd TV atrevepyoTroinon Tou PEUNATOG, TO GKPO TOU NAEKTPODIOU PTTOPET VO TTAPAMEIVEI APKETA KAUTO WOTE VA TIPOKAAEDE! EyKAUNATA.
ABEANTN evepyoTToinon 1 Kivnon Tou NAEKTPOdioU EKTOG TOU OTTITIKOU TTESIOU PTTOPET VO 03NYNOEl O€ TPAUNATIONS Tou aoBevoug.
H por) nAekTpIKOU peUPOTOG HECW AYWYIHWY QVTIKEIUEVWY UTTOPET VA €XEI WG CUVETTEIR TNV TIPOKANGT TOTTIKWY EYKAUPATWY 0TnV aoBevr fj Tov 1a1p6. To

pelpa PTTOPEl va TTOPaXBEi O€ aywyIua QVTIKEIMEVA aTTé TNV APEDN ETTAQK) PE TO EVEPYO NAEKTPODIO, I 6TaV TO EVEPYS £§APTNUA BpioKeTal TTOAU KOVTA OTO
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Lapis de evacuacao de fumo cirirgico

Uso previsto: PlumePen® Ultra foi concebido para aplicagdes gerais de eletrocirurgia, incluindo corte e coagulagéo, e para a extragado 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 cirtrgico desejado de remog&o de tecidos e estancamento da hemorragia, através de uma corrente elétrica

de alta frequéncia.
Indicagdes de utilizagao:
a. Eliminagéo da pluma de fumo do local cirtrgico.

b. Condugao remota de uma corrente eletrocirurgica do conector de saida de uma unidade eletrocirlrgica para o tecido alvo de forma a obter o efeito cirtrgico pretendido.

Figura 1.

Abra a embalagem do
produto e retire o conjunto
PlumePen® Ultra. Ligue

a tubagem fornecida com
o PlumePen®Ultra a um
sistema de evacuagéo

de fumo ou outra fonte

de aspiragéo apropriada,
conforme o exemplo
apresentado (Figura 1). Para

Figura 2.

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

A intensidade do gerador
eletrocirurgico deve ser
definida no nivel mais baixo

Figura 4.

O PlumePen®Ultra contém

os botdes CUT (CORTAR) e
COAG na parte superior do

corpo do lapis eletrocirurgico.

O botdo AMARELO serve
para o corte e o botdo AZUL

para a coagulagao (Figura 4).

Ap6s a utilizagdo, desligue

Figura 5.

Para optimizar a

vida util do seu filtro
de evacuagéo de
fumo, recomenda-se

a utilizacdo de um
Evacuador de pluma de
fumo cirdrgico Buffalo
Filter em conjunto
com um Dispositivo de
activagao automatica
EZLink® (Modelo
EZLink01), (Figura 5).

O EZLink® liga

Figura 6.
Se for necessario
remover a lamina,

6a. Desligue o lapis da
tomada

6b. Certifique-se de
que o CAM esta na
posigao de bloqueio
6¢. Utilize um grampo
cirdrgico e puxe a
lamina para a frente

6d. Substitua por uma

a ligagao e utilizagdo num
evacuador de fumo cirargico,
consulte as instrugdes

de utilizagao especificas
fornecidas com esse sistema
relativamente a configuragdo

e utilizagdo adequadas.

automaticamente o lamina a sua escolha
Evacuador de pluma de
fumo cirdrgico Buffalo
Filter ou desliga-o
quando a fungéo

CUT ou COAG for
activada/desactivada

necessario para atingir

o efeito pretendido. O
PlumePen®Ultra é um
elétrodo unipolar, sendo
necessaria a utilizacao de
um elétrodo dispersivo para
evitar queimaduras/lesdes no

a unidade de evacuagao

de fumo e o gerador
eletrocirurgico. Elimine todo
o conjunto PlumePen®Ultra
(lapis, 1damina, tubagem e
cabo de alimentacao) de
acordo com o protocolo

6e. Confirme se a

nova lamina esta
completamente inserida
e fixa antes de ativar

o lapis. Nunce force a
insergéo da lamina no

Figura 3.
3a. O PlumePen®Ultra esta equipado com varias funcionalidades importantes para maior conveniéncia do cirurgido. Em

paciente. redor da lamina do elétrodo encontra-se um tubo de plastico translucido que permite que a lamina e o tubo sejam da instituigo para artigos go PIumeP%rg’\L‘l'\IAtrEab apis.
Consulte o manual do posicionados em varios comprimentos de forma a capturar mais eficazmente a pluma de fumo cirdrgico a medida contaminados. :rgt%%tt%r?mais detalhes
utilizador do gerador que é criada. b CUIDADO: nao

sobre o dispositivo

EZLink®. recomendamos a

reutilizagdo da lamina
original depois de ter
sido removida.

eletrocirdrgico e as instrugées | gp
de utilizagao do elétrodo :
dispersivo para obter 3c.
instrugbes adicionais.

Rode o mecanismo de bloqueio CAM para desbloquear a posigéo.

Estique a porta de captura / lamina para o comprimento desejado. Tenha em atengéo que a porta de captura e a
lamina movem-se em conjunto.

3d. \Volte a colocar o mecanismo de bloqueio CAM na posi¢do de bloqueio e certifique-se de que o tubo esta bem
blogueado na posigéo.

Evite o contacto com a lamina e os botdes quando ajustar a porta de captura. Mantenha os elétrodos ativos limpos.
O desenvolvimento de escaras pode reduzir a eficacia do instrumento. Nao ative o instrumento durante a limpeza. Pode
resultar em ferimentos no pessoal do bloco operatdrio.

ASPIRE o fluido da area antes de ativar o instrumento. Os fluidos condutores (por ex., sangue ou solugao 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.

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 agéo do implante eletronico ou este pode sofrer danos. Nos procedimentos cuja visualizagdo possa ser dificultada, esteja alerta aos potenciais perigos que se seguem:

Estéril exceto se a embalagem apresentar danos ou algum selo violado. N&o utilize eletrocirurgia na presenca de anestésicos « Aponta do elétrodo pode permanecer suficientemente quente para provocar queimaduras apos a desativagédo da corrente.
inflamaveis ou de outros gases, liquidos ou objetos inflamaveis nem na presenga de agentes oxidantes, pois pode resultar em « Aativagdo inadvertida ou o movimento do elétrodo ativado fora do campo de visdo pode resultar em lesdes no paciente.
incéndio. Quando nao estiver a ser utilizado, o elétrodo ativo devera ser colocado num suporte de seguranga limpo, seco e » 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 acessério ativo relativamente ao

nao condutor. O contacto inadvertido com o paciente pode resultar em queimaduras. O contacto com panos ou lengéis pode
objeto condutor.

provocar incéndio.
NAO ative o instrumento quando nédo estiver em contacto com o tecido alvo, uma vez que pode causar lesdes devido ao

acoplamento capacitivo. Para uma Unica utilizagdo. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer a

integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar na falha do dispositivo, 0 que por sua vez, podera provocar lesdes no paciente, doenga ou até
O PlumePen® Ultra foi concebido e destina-se a ser utilizado apenas num gerador eletrocirtrgico que tenha sido testado em mesmo morte.
conformidade com a norma IEC 60601. Consulte a documentacao do gerador para garantir a compatibilidade. O PlumePen®

Ultra ndo é um dispositivo de remogéo de fluidos, pelo que nao devera ser utilizado com essa finalidade.

A Comisséao Europeia exige que todos

os incidentes sérios que tenham ocorrido
relacionados com a utilizagdo deveram ser
comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do Estado Membro no qual

o utilizador e/ou doente esta estabelecido.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Caneta de aspiracao de fumaca cirurgica

Uso previsto: A PlumePen® Ultra foi projetada para aplicagdes eletrocirirgicas em geral, incluindo inciséo e coagulagéo, e para remover a fumaca gerada pela eletrocirurgia,
quando utilizada em conjunto com um sistema de aspiragao de fumaca eficiente. A caneta permite que o operador conduza remotamente uma corrente eletrocirdrgica do

conector de saida de uma unidade eletrocirirgica para o local da operagéo, de forma a obter o efeito cirdrgico 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 cirtirgico.

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 cirdrgico desejado.

Figura 1.

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

um aspirador de fumaga
cirdrgica ou outra fonte
de aspiragéo apropriada,
como mostra o exemplo
(Figura 1). Para a
conexao e operagdo em
um aspirador de fumaga
cirargica especifico,
consulte as instrugdes
de uso especificas que
acompanham esse sistema
quanto a configuragao e
utilizagéo adequadas.

Figura 2.

Conecte o cabo de alimen-
tagéo de 3 pinos ao gerador
eletrocirtrgico de sua
escolha (Figura 2). Confirme
se todas as configuragdes
de poténcia no gerador sdo
apropriadas para o procedi-
mento a ser realizado.

Aintensidade do gerador
eletrocirurgico deve ser
definida no nivel mais
baixo necessario para se
obter o efeito desejado.

A PlumePen®Ultra é um
eletrodo monopolar, sendo
necessaria a utilizagao de
um eletrodo dispersivo para
evitar queimaduras/lesées
no paciente.

Consulte o manual do usua-
rio do gerador eletrocirurgico
e as instrugdes de uso do
eletrodo dispersivo para
obter instrugdes adicionais.

Figura 3.

3a. APlumePen® Ultra esta equipada com varios recursos importantes para a comodidade do cirurgido.
Alamina do eletrodo é circundada por um tubo de plastico translucido, que permite a lamina e ao tubo serem
posicionados a distancias variadas, para capturar da forma mais eficaz a nuvem de fumaga cirirgica gerada.

3b. Gire o mecanismo da TRAVA para a posicdo destravada.

3c. Estenda a ponta de captura/lamina até o comprimento desejado. Observe que a porta de captura e a lamina
movem-se juntas.

3d. Gire o mecanismo da TRAVA de volta a posi¢ao travada e certifique-se de que o tubo esteja preso firmemente

no lugar.
Evite o contato com a lamina e os botdes ao ajustar a porta de captura. Mantenha eletrodos ativos limpos.
O acumulo de escaras pode reduzir a eficacia do instrumento. Nao ative o instrumento durante a limpeza. Isso pode
causar lesdes a equipe da sala de cirurgia.

Figura 4.

A PlumePen® Ultra possui
os botdes CUT (Corte)

e COAG (Coagulagao),
localizados na parte
superior do corpo da caneta
eletrocirargica. O botéo
AMARELO serve para o
corte e o botdo AZUL, para
a coagulagéo (Figura 4).

Apds o uso, desligue a
unidade de aspiracédo
de fumaca e o gerador
eletrocirargico. Descarte
todo o conjunto da
PlumePen® Ultra (caneta,
lamina, tubos e cabo de
alimentagéo) de acordo
com o protocolo da
instituicdo para artigos
contaminados.

Figura 5.

Para prolongar a

vida util do filtro de
aspiragao de fumaga, é
recomendado o uso de
um aspirador de pluma
de fumaga cirurgico

da Buffalo Filter em
conjunto com um
dispositivo de ativacéo
automatica EZLink®
(modelo EZLink01),
(Figura 5).

O EZLink®
automaticamente ligara
ou desligara o aspirador
de fumagca cirurgica da
Buffalo Filter quando a
fungao CUT (Corte) ou
COAG (Coagulagdo)
for ativada/desativada
na PlumePen® Ultra.
Entre em contato com

a CONMED para obter
mais informagdes sobre
o EZLink®.

\

Figura 6.

Se necessario,
remova a lamina,

6a. Desconecte a
caneta

6b. Certifique-se de
que a TRAVA esteja
na posicéo travada
6¢c. Utilize uma pinga
cirdrgica e puxe a
lamina para a frente
6d. Substitua por uma
lamina de sua escolha
6e. Certifique-se de
que a nova lamina
esteja completamente
inserida e presa
firmemente antes de
ativar a caneta. Nunca
force a insercdo da
lamina na caneta.

ATENGAO: Nao
recomendamos
reutilizar a lamina
original apds sua
remogao.

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

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

Estéril, exceto se a embalagem apresentar danos ou se algum selo estiver violado. N&o use eletrocirurgia na
presenca de anestésicos inflamaveis ou de outros gases, liquidos ou objetos inflamaveis nem na presenga de agentes ¢
oxidantes, pois isso pode provocar incéndio. Quando n&o estiver em uso, o eletrodo ativo devera ser colocado em um ¢
suporte de segurancga limpo, seco e ndo condutivo. O contato inadvertido com o paciente pode provocar queimaduras.  «
O contato com campos cirurgicos ou lengéis pode provocar incéndio.

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

A PlumePen® Ultra foi projetada com a Unica finalidade de ser usada com um gerador eletrocirdrgico que tenha sido
testado de acordo com a norma IEC 60601. Consulte a documentagdo do gerador para garantir a compatibilidade.

queimaduras indesejadas no paciente.

com o objeto condutivo.

A PlumePen® Ultra ndo é um dispositivo de remogao de liquidos; logo, néo deve ser usada com essa finalidade.

ASPIRE o liquido da area antes de ativar o instrumento. Liquidos condutivos (p. ex., sangue ou solugéo 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

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

A ponta do eletrodo pode permanecer suficientemente quente para provocar queimaduras apos a desativagao da corrente.

A ativagao acidental ou o movimento do eletrodo ativado fora do campo de visdo pode resultar em lesdes no paciente.
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 acessério ativo

Este é um dispositivo somente para uso Unico. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagédo, reprocessamento ou

reesterilizagcdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falha do dispositivo, o que, por sua vez, podera
provocar lesdes, enfermidades ou até a morte do paciente.

FERDINANDMEDICAL.COM

ACo

incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo seja relatado ao fabricante e

membro em que o usuario e/ou paciente

missao Europeia exige que qualquer
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Chirurgische rook-afzuigstift

Beoogd gebruik: PlumePen® Ultra 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.

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®
Ultra eruit. Sluit de slangen
die bij de PlumePen® Ultra
worden meegeleverd, aan
op een rookafzuigsysteem
of op een andere geschikte
vaculmbron, voorbeeld

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.

wordt getoond (Afbeelding 1).

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®Ultra 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 | 3c.
en de gebruiksaanwijzing van

de neutrale elektrode voor
nadere instructies.

Afbeelding 3.

3a. De PlumePen® Ultra beschikt over diverse belangrijke functies voor het gemak van de chirurg. Rondom het
elektrodemes bevindt zich een transparant plastic buisje waarmee het mes en de buis op verschillende lengten
kunnen worden geplaatst om de gemaakte chirurgische rookpluim op de meest effectieve manier op te vangen.

3b. Draai het CAM-vergrendelingsmechanisme naar de ontgrendelde positie.
Verleng de/het vangpoort/mes tot de gewenste lengte. Let erop dat de vangpoort en het mes samen bewegen.
3d. Draai het CAM-vergrendelingsmechanisme terug naar de vergrendelde positie en controleer of het buisje goed vast zit.

Vermijd contact met het mes en de knoppen tijdens het aanpassen van de vangpoort. Houd de actieve elektroden schoon.
Korstvorming kan de effectiviteit van het instrument verminderen. Activeer het instrument niet tijdens het reinigen. Dit kan
leiden tot letsel bij het operatiekamerpersoneel.

Afbeelding 4.

De PlumePen® Ultra
heeft twee knoppen:

CUT (SNIJDEN) en
COAG(COAGULEREN) 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 de
rookafzuigeenheid en de

elektrochirurgische generator

uit. Gooi alle onderdelen

waaruit de PlumePen® Ultra

is opgebouwd weg (stift,

mes, slangen snoer) volgens

het instellingsprotocol voor
besmette items.

Afbeelding 5.

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 5).

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® Ultra
wordt geactiveerd/
gedeactiveerd.

Neem voor nadere
bijzonderheden over de
EZLink®, contact op met
Buffalo Filter®.

Afbeelding 6.
Indien het mes moet
worden verwijderd,

6a. Koppel de stift los

6b. Ensure that CAM
is in thControleer of
de CAM zich in de
vergrendelde positie
bevindt

6¢. Gebruik een
chirurgische klem en
trek het mes naar voren

6d. Vervang met het
mes naar keuze

6e. Controleer of 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.

LET OP: We raden af
om het originele mes te
hergebruiken nadat het
is verwijderd.

capacitieve koppeling.

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 beschadigd raken.

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

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

actieve accessoire heel dicht bij het geleidende voorwerp ligt.

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

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.

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

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.

FERDINANDMEDICAL.COM

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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Tilsigtet anvendelse: PlumePen®Ultra er designet til generelle elektrokirurgiske anvendelser, herunder skeering og koagulering, og til fiernelse af rag, der dannes
under elektrokirurgi, ved brug sammen med et effektivt ragsugersystem. Pencilen ger det muligt for operatgren at lede en elektrokirurgisk strgm 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 hgijfrekvent,
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.

BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Kirurgisk regsugerhandstykke

Figur 5. Figur 6.
For at optimere livstiden Fjern om ngdvendigt
for dit regsugerfilter bladet

Figur 1. Figur 2. anbefales det, at der

6a. Kobl handstykket fra

Abn produktemballagen,

og tag PlumePen® Ultra-
enheden ud. Tilslut slangen,
der leveres med PlumePen®
Ultra, til en kirurgisk

Seet stremkablet med

det 3-benede stik i den
foretrukne, elektrokirurgiske
generator (figur 2). Bekraeft,
at alle stremindstillingerne

Figur 4.
PlumePen® Ultra inkluderer
knapperne CUT (BESKAR)

anvendes en Buffalo
Filter regsuger,

sammen med en
EZLink® automatisk
aktiveringsenhed (model

6b. Sgrg for, at CAM-
lasemekanismen er i
den laste position

og COAG (KOAGULER)
overst pa det elektrokirurgiske
handstykkes hoveddel. Den
GULE knap er til at skeere,

og den BLA knap er til
koagulering (figur 4).

EZLink01), (figur 5).

EZLink® vil automatisk
teende eller slukke
Buffalo Filter kirurgisk
rggsuger, nar funktionen
CUT eller COAG

6c. Brug en kirurgisk
klemme til at treekke
bladet fremad

6d. Udskift med det
gnskede blad

pa generatoren er passende
for den procedure, der skal
udfgres.

rggudsuger eller anden
egnet vakuumkilde, se
eksemplet (Figur 1). For
tilslutning til og betjening
af en specifik regudsuger
henvises der til den

Den elektrokirurgiske
generators intensitetsniveau
skal indstilles sa lavt som

specifikke brugsanvisning, ! > Eft . ) 5
nedvendigt for at opna er brug skal kti /deakti 6e. Kontrollér, at bladet
der leveres sammen med den mskgde effektp regsugerenheden og den aé 'Q,’fjfnsepeean®“(ﬁ{f: er sat helt ind og sidder
det pageeldende system, . lektroki : % : f p
2 " PlumePen®Ultra er en elektrokirurgiske generator Kontakt CONMED for fast, inden handstykket
angaende korrekt opsaetning slukkes. Bortskaf hele i i aktiveres. Bladet ma
og brug. enpolet elektrode, og det Pl Pen® Ult hed yderligere oplysninger dria tuin ind i
ornochendatat anvende | Figur 3. st hod ece” | om E2Lnk” Ry ™!
fen dl;spersllv elt-%‘lgrodg t'él / 3a. PlumePen® Ultra inkluderer flere ngglefunktioner, som er beregnet til at hjaelpe kirurgen. Omkring elektrodebladet er | oq strwr')r/\kab‘el) i Henhol% yrKet
c:(red Y9ge! set_a h randsar der et gennemsigtigt plastikrer, som ger det muligt at placere bladet og slangen med varierende lzengde til at opfange | tii’klinikkens protokol for FORSIGTIG:
; a : pa pa |er|1 en. den kirurgiske rag sa effektivt som muligt, efterhanden som den dannes. kontaminerede genstande. Vi anbefaler ikke at
er henvises ti ; |4 : ; a p genbruge det originale
brugermanualen til den 3b. Drej CAM-lasemekanismen til den oplaste position. Blad, nar det er blevet
elektrokirurgiske generator 3c. Foropsamlingsporten/bladet ud til den gnskede lzengde. Vaer opmaerksom pa, at opsamlingsporten og bladet fiernet.
og brugsanvisningen til den bevaeger sig sammen.
dispersive elektrode for . . . i i . » X .
yderligere anvisninger. 3d. Drej CAM-lasemekanismen tilbage til den laste position, og sgrg for, at slangen er forsvarligt fastgjort.
Undga at bergre bladet og knapperne, nar opsamlingsporten justeres. Hold de aktive elektroder rene. Skorpedannelse
kan reducere instrumentets effektivitet. Aktiver ikke instrumentet under rengering. Det kan resultere i skader pa
operationspersonalet.
FORSIGTIG: Beregnet til brug med en maksimal spaending pa 5 kV P-P. ASfPIRER vaeske fra omradet, inden instrumentet aktiveres. Ledende vaesker (f.eks. bIcf)d eller saltvand), som er i direkte kontakt med eller
i i 3 ktiv elek kan | lektrisk I k al hvilket k I i utilsi ar pa
ANVEND IKKE till patienter med elektroniske implantater sasom hiertepacemakere uden farst at konsultere ggdgggnsllg meget taet pa en aktiv elektrode, kan lede elektrisk strem eller varme vaek fra malvaey, hvilket kan resultere i utilsigtede brandsar pa
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. Ved procedurer hvor visualisering kan vaere nedsat, skal man veere opmaerksom pa disse potentielle farer:
Steril, medmindre emballagen er beskadiget, eller eventuelle forseglinger er brudt. Undga at bruge elektrokirurgi, hvis der » Elektrodespidsen kan forblive varm nok til at forarsage forbreendinger, efter strammen er slaet fra.
forekommer braendbare anzestesimidler eller andre breendbare gasser, vaesker eller genstande, eller hvis der forekommer « Utilsigtet aktivering eller beveegelse af den aktiverede elektrode uden for synsfeltet kan forarsage personskade pa patienten.
oxiderende midler, da dette kan forarsage brand. Nar enheden ikke er i brug, skal den aktive elektrode anbringes i et rent, tort, « Elektrisk strem overfgrt gennem ledende genstande kan forarsage lokaliserede forbraendinger hos patienten eller leegen. Strem kan genereres

ikke-ledende sikkerhedshylster. Utilsigtet kontakt med patienten kan medfgre forbreendinger. Kontakt med afdaekningsstykker i ledende genstande ved direkte kontakt med den aktive elektrode, eller ved at aktivt tilbehar bringes teet pa den ledende genstand.
eller sengetgj kan forarsage brand.
Aktiver IKKE instrumentet, nar det ikke er i kontakt med malvaevet, da dette kan resultere i personskader forarsaget af kapacitiv

kobling.

PlumePen® Ultra 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® Ultra er ikke en anordning til
fiernelse af vaeske, og den bar derfor ikke anvendes til dette formal.

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 medfere, at patienten kommer til skade,
bliver syg eller der.

Europa-Kommissionen kreever, at enhver alvorlig
haendelse, der er forekommet i forbindelse med
brug af udstyret, skal indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er bor.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Penna med utsug av kirurgisk rék

Avsedd anvandning: PlumePen® Ultra ar utformad for allméan anvandning av diatermi, inklusive skarning och koagulering, samt for aviagsnande av rok 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
utgangskontakten pa en diatermiapparat till operationsstéllet for 6nskad kirurgisk effekt, for att avidgsna vavnad och kontrollera blddning med hjalp av den hogfrekventa

elektriska strommen.
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.

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

Bild 2.

Plugga in 3-stiftsnatsladden
i den diatermigenerator
som du har valt,

(Bild 2). Bekrafta att alla
effektinstallningar pa
generatorn ar lampliga

for det ingrepp som ska
utféras.

Instéllningen for
diatermigeneratorns
intensitet bor vara lagsta
nddvandiga for att uppna
onskad effekt. PlumePen®
Ultra &r en monopolar
elektrod och anvandning
av en dispersiv elektrod
kravs for att férhindra
brannskador/skador pa
patienten.

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

Bild 3.

3a. PlumePen® Ultra ar utrustad med flera viktiga funktioner for kirurgens bekvamlighet. Runt om elektrodbladet
finns ett genomskinligt plastrér som gor det méjligt att placera bladet och réret pa olika avstand for att pa

basta satt fanga in en kirugisk rokplym nar den skapas.

3b. Vrid CAM-lasmekanismen till upplast lage.

3c. Forlang anslutningsporten / bladet till dnskad langd. Vanligen notera att anslutningsporten och bladet ror sig
tillsammans.

3d. Vrid CAM-lasmekanismen tillbaka till 1ast Iage och sakerstall att roret ar ordentligt fastlast.

Undvik kontakt med bladet och knapparna da anslutningsporten justeras. Hall de aktiva elektroderna rena.
Uppbyggnad av sarskorpa kan minska instrumentets effektivitet. Sla inte pa instrumentet under rengéring. Detta kan
leda till skada pa operationspersonalen.

Bild 4.
PlumePen® Ultra har

CUT- och COAG-knappar
som sitter ovanpa
diatermipennans huvuddel.
Den GULA knappen ar till
fér skarning och den BLA
knappen for koagulering
(Bild 4).

Efter anvandning stéanger
du av rékutsugsenheten
och diatermiapparaten.
Kassera PlumePen® Ultra
med alla dess tillbehér
(penna, blad, slang och
natsladd) i enlighet med
anlaggningens protokoll for
kontaminerat material.

Bild 5.

For att optimera
livstiden for
rokutsugsfiltret
rekommenderas det att
ett Buffalo Filter for
utsug av kirurgisk
rokplym anvands
tillsammans

med en EZLink®
automatisk
aktiveringsenhet
(modell EZLink01),
(Bild 5).

EZLink® kommer att
automatiskt satta pa
eller stdnga av Buffalo
Filter-utsugen av
kirurgisk rékplym nar
antingen CUT- eller
COAG-funktionen
aktiveras/inaktiveras
pa PlumePen® Ultra.
Kontakta CONMED
for mer information om
EZLink®.

\

Bild 6.
Om det ar nédvandigt
att avlagsna bladet,

6a. Koppla ur pennan

6b. Sakerstall att
CAM é&r i last position

6c¢c. Anvand en peang
och dra fram bladet

6d. Ersatt med valfritt
blad

6e. Bekrafta att
bladet har forts in
hela vagen och sitter
fast ordentligt innan
pennan aktiveras.
Tvinga aldrig in bladet
i pennan.

VARNING: Vi
rekommenderar inte
att det forsta bladet
ateranvands efter att
det avlagsnats.

koppling.

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

FAR INTE ANVANDAS pé patienter som har elektroniska implantat som hjértpacemakrar, utan att man férst radgér
med utbildad lakare (dvs. en kardiolog). Det finns en mdjlig risk eftersom stérningar kan uppsta i det elektroniska
implantatets funktion eller sa kan implantatet skadas.

Steril savida forpackningen inte har skadats eller nagon férsegling har brutits. Anvand inte elektrokirurgi i narheten av .
anténdbara anestetika eller andra antédndbara gaser, vatskor eller foremal, eller i narheten av oxiderande &mnen, eftersom .
brand kan uppsta. Nar den aktiva elektroden inte anvands skall den placeras i ett rent, 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 kapacitiv

For ingrepp dér visualisering kan férsvagas ska du vara uppmarksam pa dessa potentiella faror:

« Elektrodspetsen kan vara tillrackligt varm for att orsaka brannskador efter att strtommen har stangts av.

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

Oavsiktlig aktivering eller flytt av den aktiverade elektroden utanfor ditt synfalt kan leda till att patienten skadas.
Lokala brannskador pa patienten eller |&karen kan orsakas av elektriska strommar 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 nara det ledande foremalet.

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

Endast for 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.

FERDINANDMEDICAL.COM

Enligt den Europeiska Unionens regler maste varje
allvarlig incident som har intréffat i samband med
anvandning av enheten rapporteras till tillverkaren
och relevant myndighet i det land dér anvandaren
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Kirurginen savunpoistokyné

Kayttotarkoitus: PlumePen® Ultra 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.

Kayttdohjeet:
a. Kirurgisen savun poistaminen toimenpidealueelta.

b. Sahkokirurgisen virran johtaminen etatoimintona sahkokirurgisen laitteen antoliittimesta toimenpiteen kohteena olevaan kudokseen halutun kirurgisen vaikutuksen

saavuttamista varten.

Kuva 1.

Avaa tuotepakkaus ja

ota PlumePen®Ultra
-kokoonpano pakkauksesta.
Liitd PlumePen® Ultra
-laitteen mukana toimitetut
letkut kirurgiseen
savunpoistojarjestelmaan

tai muuhun sopivaan
tyhjidlahteeseen,

esimerkki esitetty (kuva 1).
Katso ohjeet tiettyyn
savunpoistojarjestelmaan
littdmisesta ja tdaméan kanssa
kayttamisesta kyseisen
jarjestelman mukana tulleista
erityisista kayttdohjeista
asianmukaisen asennuksen ja
kayton osalta.

Kuva 2.

Tyonné 3-piikkinen virtajohto
valitsemaasi sahkokirurgiseen
generaattoriin (kuva 2).
Vahvista, ettad generaattorin
kaikki tehoasetukset sopivat
suoritettavalle toimenpiteelle.

Sahkokirurgisen generaattorin
intensiteetti tulee asettaa niin
alas kuin halutun vaikutuksen
saavuttamiseksi on
tarpeellista. PlumePen® Ultra
on yksinapainen elektrodi,
dispersiivisen elektrodin
kayttdminen on tarpeen
potilaan palovammojen/
vammojen estamiseksi.

Katso lisdohjeet
sahkokirurgisen generaattorin
kayttdoppaasta ja
dispersiivisen elektrodin
kayttoohjeista.

Kuva 3.

3a. PlumePen® Ultra -laitteessa on monia kayttdmukavuuteen liittyvia tarkeitd ominaisuuksia. Elektroditeraéd ymparoi
lapikuultava muovinen letku, jonka ansiosta tera ja letku voidaan asettaa eri pituuksiin, jotta muodostuva savu
voidaan mahdollisimman tehokkaasti poistaa.

3b. Kaanna CAM-lukitusmekanismia avataksesi asennon.

3c. Pidenna poistoaukko/tera haluttuun pituuteen. Huomaa, etta poistoaukko ja tera liikkuvat yhdessa.

3d. Kéanna CAM-lukitusmekanismi takaisin lukitusasentoon ja varmista etté letku on varmasti lukittu paikoilleen.

Valta koskemasta teraa ja painikkeita, kun saadat poistoaukkoa. Pida aktiiviset elektrodit puhtaina. Karstan keréaantyminen
voi heikentaa instrumentin tehokkuutta. Instrumenttia ei saa aktivoida puhdistuksen aikana. Leikkaussalihenkilkunta saattaa
muutoin saada vammoja.

Kuva 4.

Kuva 5.

Jos haluat pidentaa
savunpoistosuodattimesi
kayttoikaa, kirurgisen
savun Buffalo Filter
-savunpoistolaitetta
suositellaan kaytettavaksi

PlumePen® Ultra -laitt

on CUT (LEIKKAA)- ja

COAG (KOAGULOQI)
-painikkeet, jotka sijaitsevat
sahkokirurgisen kynén rungon
yldosassa. KELTAINEN
painike on leikkaamista
varten ja SININEN painike on
koagulaatiota varten (kuva 4).

Katkaise kayton jalkeen
virta savunpoistoyksikosta
ja sahkokirurgisesta
generaattorista. Havita
koko PlumePen® Ultra
-kokoonpano (kyna, tera,
letkut ja virtajohto) laitoksen
kontaminoituneita esineita
koskevien kaytantojen
mukaisesti.

automaattisen EZLink®-
aktivointilaitteen kanssa
(malli EZLink01), (kuva 5).

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
kaytostéa PlumePen®
Ultra -laitteessa. Saat
lisatietoja EZLink®-
laitteesta ottamalla
yhteyttd CONMED
-yritykseen.

\

Kuva 6.
Jos tera taytyy poistaa,

6a. Irrota kynan pistoke

6b. Varmista, ettd CAM
on lukitusasennossa

6c¢. Kayta kirurgista
puristinta ja veda teraa
eteenpain

6d. Vaihda haluttu terd

6e. Varmista, ettd uusi
tera on kunnolla kynan
sisalla ja kiinni ennen
kuin aktivoit kynan. Ala
koskaan aseta teraa
vakisin kynaan.

HUOMIO: Emme
suosittele kayttamaan
alkuperaista teraa
uudelleen sen jélkeen,
kun se on poistettu.

aiheuttaa tulipalon.

kytkennan vuoksi.

HUOMIO: Tarkoitettu kaytettavaksi 5 kV:n huipusta huippuun.

El SAA KAYTTAA potilailla, joilla on elektronisia implantteja, kuten sydamen tahdistimia, kysymatta ensin neuvoa
patevaltd ammattihenkildlté (esim. kardiologilta). On olemassa mahdollinen vaara elektronisen implantin toiminnan
hairiintymisen takia, tai implantti saattaa vaurioitua. .

Steriili, jos pakkaus ei ole vaurioitunut tai jokin sineteista ei ole murtunut. Ala kayta sahkokirurgiaa syttyvien
anesteettinen aineiden tai muiden syttyvien kaasujen, nesteiden tai esineiden lahettyvilla tai hapettavien aineiden lahella,
koska seurauksena voi olla tulipalo. Kun aktiivista elektrodia ei kaytetd, se tulee asettaa puhtaaseen, kuivaan ja sahkoa
johtamattomaan koteloon. Tahaton kosketus potilaaseen voi aiheuttaa palovammoja. Kosketus liinoihin tai kankaisiin saattaa

ALA aktivoi instrumenttia, kun se ei ole kosketuksessa kohdekudokseen, koska se saattaa aiheuttaa vammoja kapasitiivisen
PlumePen® Ultra on suunniteltu ja tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan standardin IEC 60601 mukaisesti testatun

sahkokirurgisen generaattorin kanssa. Tarkista yhteensopivuus generaattorista. PlumePen® Ultra ei ole nesteenpoistolaite, eika
sita siksi pitaisi kayttaa kyseista kayttotarkoitusta varten.

potilaalle.

Ota seuraavat mahdolliset vaarat huomioon menettelyissa, joissa on nakoesteita:

esinetta.

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

« Aktivoidun elektrodin tahaton aktivoituminen tai likkuminen nakoékentan ulkopuolella voi aiheuttaa potilasvamman.

« Sahkoa johtavien esineiden lapi tuleva séhkdvirta voi aiheuttaa potilaalle tai 1aakarille paikallisia palovammoja. S&hkda johtavissa esineissa
voi kehittya virtaa, kun ne ovat suorassa kosketuksessa aktiiviseen elektrodiin tai kun aktiivinen lisdvaruste on erittéin lahella sahkoa johtavaa

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

Kertakayttoinen. Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentaa laitteen rakenteellista

eheytta ja/tai johtaa laitteen toimintahairidihin, joista taas voi seurata potilasvammoja, sairauksia tai jopa kuolema.

FERDINANDMEDICAL.COM

Euroopan komissio vaatii, etta kaikki vakavat
tapaukset, joita on ilmennyt laitteen kayttoon

liittyen, tulee raportoida valmistajalle ja sen
jasenvaltion asianmukaiselle viranomaiselle,
jossa kayttaja ja/tai potilas on kirjoilla.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Kirurgisk rgykevakueringspenn

Tiltenkt bruk: PlumePen® Ultra 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®Ultra-
monteringen. Koble til
slangen som fglger med
PlumePen® Ultra til et
kirurgisk raykavsug eller en

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.

Figur 4.
PlumePen®Ultra har CUT
(KUTT) og COAG (KOAG)-
knappene som befinner
seg pa toppen av den

Figur 5.

For & forlenge levetiden
til reykevakueringsfilteret
anbefales det at en
rgykskyevakuator fra
Buffalo Filter Surgical
brukes sammen med
EZLink® Automatisk
aktiveringsenhet (Modell
EZLink01), (Figur 5).

Figur 6.
Om ngdvendig for &
fierne bladet,

6a. Koble fra pennen
6b. Kontroller at CAM
er i laseposisjon

6c. Bruk en kirurgisk
klemme og trekk bladet
fremover

annen egnet vakuumekilde,
eksempel vist (Figur 1). For
tilkobling til og drift med et
bestemt kirurgisk rgykavsug,
henvises det til den spesifikke
bruksanvisningen som fglger
med dette systemet for riktig
oppsett og bruk.

Den elektrokirurgiske
generatorens intensitet skal
innstilles s& lavt som mulig
for & oppna gnsket effekt.
PlumePen® Ultra 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.

3a. PlumePen®Ultra er utstyrt med flere hovedfunksjoner for & hjelpe kirurgen. Rundt elektrodekniven er det et
gjennomsiktig plastrer som gjer det mulig for kniven a plasseres i forskjellige lengder, for & kunne fange opp kirurgisk
reyk pa mest mulig effektiv mate etterhvert som den skapes.

3b. Roter CAM-lasingsmekanismen til opplast posisjon.

driftsrompersonnel.

3c. Forleng oppfangingsporten/bladet til ansket lengde. Merk at oppfangingsporten og bladet beveger seg sammen
3d. Sett CAM-lasingsmekanismen tilbake i laseposisjon og sikre at slangen lases trygt pa plass.

Unnga kontakt med bladet og knappene nar du justerer oppfangingsporten. Hold de aktive elektrodene rene. Oppbygging av
eschar kan redusere instrumentets effektivitet. Instrumentet skal ikke aktiveres under rengjering. Det kan oppsta skade pa

elektrokirurgiske pennen. Den
GULE knappen er for kutting,
og den BLA knappen er for
koagulering (figur 4).

EZLink® vil automatisk
sla roykskyevakuatoren | 6d. Skift ut med snsket
fra Buffalo Filter Surgical | blad

pa eller av nar enten
CUT eller COAG
funksjonen er aktivert/
deaktivert pa PlumePen®
Ultra. Kontakt CONMED
for flere opplysninger om
EZLink®.

6e. Kontroller at bladet
er helt satt inn og sikret
for pennen aktiveres.
Tving aldri bladet inn i
pennen.

FORSIKTIG: Vi
anbefaler ikke a
gjenbruke originalbladet
etter at det er fjernet.

Etter bruk slar du av
rgykevakueringsenheten
og den elektrokirurgiske
generatoren. Kast hele
PlumePen®Ultra-enheten
(Penn, blad, slange og
strgmledning) i henhold
til fasilitetens protokoll for
kontaminerte artikler.

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 neerveer av brennbare
anestesimidler eller andre brennbare gasser, vaesker eller objekter, eller i nservaer av oksidasjonsmidler, ettersom brann kan
oppsta. Nar den ikke er i bruk skal den aktive elektroden plasseres i et rent, tort, ikke-ledende sikkerhetshylster. Utilsiktet
kontakt med pasienten kan fare til brannskader. Kontakt med gardiner eller sengetgy kan forarsake brann.

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

PlumePen® Ultra 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® Ultra er ikke en
vaeskefjerningsenhet, derfor skal den ikke brukes som det.

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

For prosedyrer der sikten kan veere nedsatt, ma du veere oppmerksom pa falgende 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 fore til skade pa pasienten.

» Lokaliserte brannséar 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.

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 fare til pasientskade, sykdom eller ded.

EU-kommisjonen krever at enhver alvorlig hendelse
som har oppstatt i forbindelse med enheten,
ma rapporteres til produsenten og pagjeldende
myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten
har fast tilholdssted.
FERDINANDMEDICALCOM
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Uchwyt do odprowadzania dymu chirurgicznego

Przeznaczenie: PlumePen® Ultra jest przeznaczony do ogdlnych zastosowan elektrochirurgicznych, w tym do ciecia 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.

chirurgicznego.

b. Do zdalnego sterowania prgdem elektrochirurgicznym ze ztgcza wyjsciowego urzadzenia elektrochirurgicznego do tkanki docelowej w celu uzyskania pozgdanego efektu

Rysunek 1.

Otworzy¢ opakowanie
produktu i wyja¢ zestaw
PlumePen®Ultra. Podtgczy¢
przewody dostarczone

wraz z PlumePen® Ultra

do systemu odsysania

dymu chirurgicznego lub

do wtasciwego zrodta
podciénienia, jak wskazano
na przyktadzie (Rysunek 1).
W celu podigczenia i

obstugi okreslonego

systemu odsysania dymu
chirurgicznego nalezy
zapoznac sie ze stosowanymi
instrukcjami dostarczonymi

z tym systemem, odnoszacymi
sig do montazu i uzytkowania.

Rysunek 2.

Podiaczy¢ 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®Ultra to
elektroda jednobiegunowa,
dlatego w celu zapewnienia
ochrony przed poparzeniami/
obrazeniami u pacjenta
konieczne jest zastosowanie
elektrody dyspersyjnej.

W celu uzyskania
szczegbtowych
wytycznych nalezy
zaznajomi¢ sie z instrukcje
uzytkowania generatora
elektrochirurgicznego oraz
instrukcjami elektrody
dyspersyjnej.

Rysunek 3.

3a. PlumePen®Ultra jest wyposazony w kilka kluczowych funkcji dla wygody chirurga. Ostrze elektrody otacza
pdiprzezroczysta plastikowa rurka. Regulacja jej diugosci oraz dtugosci ostrza zapewnia jak najlepsze

przechwytywanie wytwarzanego dymu chirurgicznego.

3b. Obrdci¢ mechanizm blokujgcy CAM w potozenie odblokowania.
3c. Wydtuzy¢ port uchwytu / ostrze do zadanej diugosci. Nalezy pamigtaé, ze port uchwytu i ostrze poruszajg sie razem.
3d. Obroéci¢ mechanizm blokujacy CAM z powrotem w potozenie zablokowania i upewni¢ sie, ze rurka jest osadzona

stabilnie we wiasciwym miejscu.

Uwazaé, aby podczas regulacji portu uchwytu nie dotkna¢ ostrza ani przyciskéw. Wigczone elektrody nalezy utrzymywac
w czystosci. Stworzony strup moze obnizyC skuteczno$¢ instrumentéw. Nie wytgczaé instrumentu w trakcie czyszczenia.
Moze to spowodowac¢ obrazenia personelu przebywajacego w sali operacyjne;.

Rysunek 4.
PlumePen®Ultra posiada
przyciski CUT (Cigcie)

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

Po uzyciu nalezy wytgczy¢
jednostke do odsysania
dymu i generator
elektrochirurgiczny. Wyrzuci¢
caly zestaw PlumePen®
Ultra (uchwyt, ostrze, rurki
oraz przewdd zasilajgcy)
zgodnie z protokotem
szpitalnym dotyczacym
zanieczyszczonych
przedmiotéw.

Rysunek 5.

W celu optymalizacji
zywotnosci swojego
filtra do odsysania dymu
zaleca sig stosowanie
systemu do odsysania
dymu chirurgicznego
firmy Buffalo Filter

wraz z Urzagdzeniem
Automatycznej Aktywaciji
EZLink® (Model
EZLink01), (Rysunek 5).

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

z firmg CONMED.

\

Rysunek 6.
W razie koniecznosci
wymiany ostrza

6a. odigczy¢ uchwyt
noza;

6b. sprawdzi¢, czy
blokada CAM znajduje
sie w potozeniu
zablokowania;

6c. uzy¢ klamry
chirurgicznej i pchngé
ostrze do przodu;

6d. wymienic¢ je na
wybrane ostrze;

6e. przed wigczeniem
uchwytu upewnic¢ sie,
ze nowe ostrze zostato
catkowicie wiozone

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

PRZESTROGA: Nie
zaleca sig ponownego
uzywania oryginalnego
ostrza po jego
wymianie.

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

NIE STOSOWAC u pacjentéw z wszczepionymi implantami elektronicznymi, takimi jak stymulator serca, bez
konsultacji z wykwalifikowanym specjalista (np. kardiologiem). Moze dojs¢ do zagrozenia ze wzgledu na mozliwo$¢
wystgpienia zakidcen w dziataniu implantu elektronicznego lub do uszkodzenia implantu.
Sterylnos$¢ zachowana jest do momentu uszkodzenia opakowania lub zerwania plomby. Nie stosowac¢ elektrochirurgii
w obecnosci fatwopalnych srodkéw znieczulajgcych lub innych tatwopalnych gazéw, ptynéw lub przedmiotéw badz w obecnosci
utleniaczy, poniewaz moze to spowodowac pozar. Po zakonczeniu stosowania nalezy umiesci¢ wiaczong elektrodg w czysty,
suchy i nieprzewodzacy futerat. Nieumysiny kontakt z pacjentem moze spowodowa¢ poparzenia. Kontakt z przescieradtami lub
tkaninami moze spowodowaé 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® Ultra zostat zaprojektowany i jest przeznaczony do stosowania wytacznie z wykorzystaniem generatora
elektrochirurgicznego, ktéry zostat sprawdzony wedtug standardu IEC 60601. Aby zapewni¢ kompatybilno$¢, nalezy zaznajomi¢ sig
z generatorem. PlumePen® Ultra jest urzadzeniem do usuwania ptynéw, dlatego nalezy go uzywac do tego typu zastosowan.

odlegtosci do przedmiotu przewodzacego.

urzadzenia, ktére moze doprowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

Przed aktywowaniem przyrzadu nalezy dokona¢ ASPIRACJI ptyndw z jego okolic. Ptyny o wtasno$ciach przewodzacych (np. krew lub

sl fizjologiczna), bedace w bezposrednim kontakcie wigczong elektrodg lub w jej poblizu, moga przewodzi¢ prad elektryczny lub ciepto
z docelowych tkanek, co moze powodowaé niezamierzone oparzenia u pacjenta.
W trakcie zabiegéw, podczas ktérych mogg wystepowac problemy z wizualizacjg, nalezy uwazac na potencjalne zagrozenia, takie jak:
« Koncdéwka elektrody moze pozostawac¢ goraca na tyle, aby spowodowaé poparzenia po dezaktywacji pradu.
« Nieuwazne uruchomienie lub przesuniecie aktywnej elektrody poza pole widzenia moze skutkowaé obrazeniem u pacjenta.

« Przedmioty przewodzace 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 znajdujgce w niewielkiej

Whytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie, nie przetwarza¢ ponownie ani nie sterylizowaé ponownie. Ponowne uzycie,
ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja mogg spowodowaé naruszenie integralnosci urzadzenia i/lub spowodowac¢ uszkodzenie

FERDINANDMEDICAL.COM

Komisja Europejska wymaga, aby
kazde powazne zdarzenie, do ktérego
doszto w zwigzku z wyrobem, zgtosi¢
producentowi oraz wiasciwej instytucji
w swoim kraju cztonkowskim bedacym
miejscem zamieszkania uzytkownika
i/lub pacjenta.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Cerrahi Gaz Tahliye

Ucu

Kullanim Amaci: PlumePen® Ultra modeli, kesme ve koaglilasyon 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 sltununu ameliyat bdlgesinden gikarmak igin.

b. istenen cerrahi etki igin elektrocerrahi akimi elektrocerrahi tnitesinin gikis konektdriinden hedef dokuya uzaktan iletmek igin.

Sekil 1.

Uriin ambalajini agin

ve PlumePen® Ultra
Tertibatini gikarin.
PlumePen® Ultra modeli
ile temin edilen borulari
cerrahi duman tahliye
cihazina veya uygun farkl
bir vakum kaynagina
baglayin; 6rnekte
gosterilmistir (Sekil 1).
Ozel bir cerrahi duman
tahliye sistemine baglanti
ve bu sistemle kullanim
icin lGtfen uygun kurulum
ve kullanima y6nelik
olarak s6z konusu sistemle
temin edilen 6zel kullanim
talimatlarina bakin.

Sekil 2.

3l catal uglu glic
kablosunu segtiginiz
elektrocerrahi jeneratoriine
takin (Sekil 2). Jenerator
Uzerindeki tim gu¢
ayarlarinin gergeklestirilen
prosedure uygun oldugunu
teyit edin.

Elektrocerrahi
jeneratériniin yogunlugu,
istenen etkiyi elde etmek
icin gerektigi kadar diigik
ayarlanmalidir. PlumePen®
Ultra modeli bir monopolar
elektrottur, hastada
yaniklari/yaralanmalari
Oénlemek igin dagitici
elektrodun kullanimi
gereklidir.

llave kullanim talimatlari
icin lutfen elektrocerrahi
jeneratoérindn kullanici
kilavuzuna ve dagitici
elektrot talimatlarina bakin.

Sekil 3.

3a. PlumePen® Ultra cerraha kolaylik saglayan bir dizi dnemli 6zellikle donatiimistir. Elektrot bigagini cevreleyen

saydam plastik boru bigagin ve borunun gesitli agilarda konumlandiriimasina olanak taniyarak cerrahi
dumanlarin olusur olusmaz etkin bicimde yakalanmasini saglar.

3b.
3c.

Konumu agmak igin CAM kilit mekanizmasini déndirln.

Yakalama Portunu/Bigag! istenen uzunluga uzatin. Yakalama Portu ve Bigagin beraber hareket ettigini Ittfen
unutmayin.

3d. Borunun yerine emniyetli bir sekilde kilitlenmesini saglamak igin CAM kilit mekanizmasini tekrar kilitli konuma

dondurdn.

Yakalama portunu ayarlarken bigak ve diigmelere temas etmekten kaginin. Aktif elektrotlari temiz tutun. Yara
kabugunun olugmasi enstriimanin etkinligini azaltabilir. Temizlik sirasinda enstrimani ¢alistirmayin. Ameliyathane

personeli yaralanabilir.

Sekil 4.

PlumePen® Ultra,
elektrocerrahi kalem
gbvdesinin Ust kisminda
KES ve KOAG diigmelerine
sahiptir. SARI diigme
kesme islemi ve MAVI
digme de koagtlasyon
islemi igindir (Sekil 4).

Kullanimdan sonra

duman tahliye Unitesini ve
elektrocerrahi jeneratorini
kapatin. PlumePen® Ultra
tertibatinin tamamini
(Kalem, Bigak, Borular ve
Gli¢ Kablosu), tesisinizin
kontamine pargalarla ilgili
protokolline uygun sekilde
atin.

Sekil 5.

Duman tahliye
filtrenizin hizmet
Omrind uzatmak igin
EZLink® Otomatik
Aktivasyon Cihazi
(Model EZLink01)
(Sekil 5) ile birlikte bir
Buffalo Filter Cerrahi
Duman Tahliye Cihazi
kullaniimasi 6nerilir.

PlumePen® Ultra
Gzerinde KES

veya KOAG islevi
etkinlestirildiginde
veya devre digl
birakildiginda, The
EZLink® Buffalo
Filter Cerrahi Duman
Tahliye Cihazini
otomatik olarak agar
veya kapatir. EZLink®
hakkinda daha fazla
bilgi icin CONMED ile
iletisime gegin.

\

Sekil 6.
Bigagdi ¢ikarmak
gerekiyorsa,

6a. Kalemi gikarin

6b. CAM'nin kilitli
konumda oldugundan
emin olun

6¢. Cerrahi klemp
kullanim ve bigag ileri
cekin

6d. Sectiginiz bigak
ile degistirin

6e. Kalemi
galistirmadan 6nce
bigagin tamamen
yerlestirildigini ve
sabitlendigini teyit
edin. Asla bigagi
kalemin icine dogru
zorlamayin.
DIKKAT: Orijinal
kalemin ¢ikarildiktan

sonra kullaniimasini
Oénermiyoruz.

olabilir.

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

Kalp pili gibi elektronik implantlari olan hastalarda ilk énce egitimli bir profesyonele (6rn. kardiyolog) danismadan

KULLANMAYIN. Elektronik implantin galismasiyla enterferans gorilebileceginden olasi bir tehlike mevcuttur; aksi

halde implant zarar gérebilir.
Ambalaji hasar gérmedikge veya herhangi bir sizdirmazlik miihrii kirlmadikga sterildir. Yanici anesteziklerin veya diger yanici
gazlarin, sivilarin veya nesnelerin ya da oksitleyici maddelerin bulundugu yerlerde elektrocerrahi kullanmayin; aksi halde yangin
cikabilir. Kullanilmadiginda, aktif elektrot temiz, kuru, iletken olmayan bir giivenlik kilifina yerlestiriimelidir. Hastayla yanlislikla
temas etmesi yaniklara neden olabilir. Ortiilerle veya garsaflarla temasi yangina neden olabilir.

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

olabilir.

Enstriimani galistirmadan énce bdlgedeki siviyt ASPIRE EDIN. Aktif elektrotla dogrudan temasta olan veya aktif elektrotun yakin gevresinde olan
iletken sivilar (6rn. kan veya salin) elektrik akimini veya isiy1 hedef dokulardan uzaga tasiyabilirler; bu da hastada istenmeyen yaniklara neden

Gorlisiin bozulabilecegdi proseddrler icin asagidaki potansiyel tehlikeler konusunda dikkatli olun:

PlumePen® Ultra, yalnizca IEC 60601 standardina gore test edilmis elektrocerrahi jeneratoriyle birlikte kullaniimak igin
tasarlanmis ve yalnizca bununla kullaniimasi amaglanmistir Uyumluluktan emin olmak igin liitfen jeneratére bakin. PlumePen®
Ultra, bir sivi cikarma cihazi degildir, dolayisiyla bdyle bir uygulama igin kullaniimamalidir.

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

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

+ Hastada veya doktordaki lokal yaniklar iletken nesnelerden taginan elektrik akimlarindan kaynaklanabilir. iletken 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 gegirmek veya yeniden sterilize etmek cihazin yapisal butiinliglini bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agabilir, bu da hastanin

yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine sebep olur.

FERDINANDMEDICAL.COM

bulundugu Uye Devletin yetkili makamlarina

Avrupa Komisyonu, cihazla ilgili olarak
meydana gelen herhangi ciddi bir olayin
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Creion de evacuare a fumului chirurgical

Utilizare intentionata: PlumePen® Ultra este conceput pentru aplicatii electrochirurgicale generale, inclusiv taiere si coagulare si pentru indepartarea fumului generat
de electrochirurgie atunci cand este utilizat impreuna cu un sistem eficient de evacuare a fumului. Creionul permite operatorului s& 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. pentru conducerea de la distanta a unui curent electrochirurgical de la conectorul de iesire al unei unitati electrochirurgicale la tesutul tintd pentru obtinerea efectului

chirurgical dorit.

Figura 1.

Deschideti ambalajul
produsului si scoateti
ansamblul PlumePen®
Ultra. Conectati tubul
furnizat cu PlumePen®
Ultra 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
nsotesc sistemul pentru
configurarea si utilizarea
corespunzétoare.

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®Ultra 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.
3a.

siguranta in pozitie.

vatamarea personalului din sala de operatii.

The PlumePen® Ultra este echipat cu mai multe caracteristici cheie pentru confortul chirurgului. In jurul lamei
electrodului se afla un tub de plastic translucid care permite ca lama si tubul sa fie pozitionate la lungimi diferite
pentru a capta cel mai eficient dara de fum chirurgical pe masura ce este creata.

3b. Rotiti mecanismul de blocare a CAMEI in pozitia de deblocare.

3c. Extindeti portul de captare/lama la lungimea doritd. Retineti ca portul de captare si lama se deplaseaza
impreuna.

3d.

Rotiti mecanismul de blocare a CAMEI inapoi in pozitia de blocare si asigurati-va ca tubul este blocat in

Evitati contactul cu lama si butoanele atunci cand reglati portul de captare. Pastrati electrozii activi curati. Acumularea
de crusta poate reduse eficacitatea instrumentului. Nu activati instrumentul in timpul curatéarii. Poate rezulta

Figura 4.

La PlumePen® Ultra
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
unitatea de evacuare a
fumului si generatorul
electrochirurgical. Aruncati
ntregul ansamblu
PlumePen® Ultra (creion,
lama, tub si cablu de
alimentare) conform
protocolului unitatii pentru
obiecte contaminate.

Figura 5.

Pentru a optimiza
durata de viata a filtrului
de evacuare a fumului,
este recomandat sa fie
utilizat un evacuator
pentru dare de fum
chirurgical Buffalo
Filter impreuna cu un
dispozitiv de activare
automatd EZLink®
(Model EZLink01),
(Figura 5).

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® Ultra.
Contactati CONMED
pentru mai multe detalii
despre EZLink®.

Figura 6.

Daca este necesar
sa scoateti lama,
6a. Deconectati
creionul

6b. Asigurati-va ca
mecanismul CAMEI
se afla in pozitia de
blocare

6c. Utilizati o clema
chirurgicala si trageti
lama Tnainte

6d. Tnlocuiti cu lama
aleasa

6e. Confirmati ca
lama este introdusa
complet si securizata
fnainte de a activa
creionul. Nu
introduceti niciodata
fortat lama in creion.

ATENTIE: nu
recomandam
reutilizarea lamei
originale dupa
indepartarea acesteia.

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

NU UTILIZATI la pacientii care au implanturi electronice, cum sunt stimulatoarele cardiace, faré 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 intr-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
cauza cuplajului capacitiv.

PlumePen® Ultra 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® Ultra nu este un

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

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 n care vizualizarea poate fi afectata, 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.

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

imbolnavirea sau decesul pacientului.

FERDINANDMEDICAL.COM

Comisia Europeana impune ca orice
incident grav survenit in legatura cu
utilizarea dispozitivului s fie raportat
producatorului si catre autoritatea
competentd a statului membru in care isi
are resedinta utilizatorul si/sau pacientul.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

quKa-,qepx(aTenb ana yoaneHua Xxmpyprm4eckoro abivMa

Cdpepa npumeHeHusi PlumePen® Ultra npegHasHauaeTcsi Ans o6LLEro NPUMEHEHUS B 3NEKTPOXUPYPIW, B TOM YMCHE NS Pe3aHus U Koarynsiuuu, a Takke Ans yaaneHus abiva,
o06pa3yemoro B Xofe aneKTPOXMPYPrMyeckux BMELLATEeNbCTB NpU UCMONb30BaHWUM COBMECTHO C achdeKTUBHO cucTeMoi Ans yaaneHus geiMa. Pyyka-gepxartens nossonset
oneparopy yaaneHHo NoABOAUTL ANEKTPOXUPYPrMYECcKUi TOK U3 BbIXOAHOTO pasbema 3M1eKTPOXVMPYPruveckoro annapara K MecTy NpoBeAeHWsi onepauvy Ans nornyvyeHns Hy»Horo

XMpypruyeckoro achdekTa npu yaaneHum TkaHei 1 0CTaHOBKM KPOBOTEHEHNSI NOCPEACTBOM BbICOKOHACTOTHOIO 3MEKTPUHECKOro ToKa.

MokasaHus kK NPUMEHEHWIO
a. YoaneHue cTpyi AbiMa OT Xupyprudeckoi obnacrtu.

Xvpypruyeckoro addekra.

b. YaaneHHoe nofaBeaeHMe 3N1eKTPOXMPYPrMieckoro Toka OT BbIXOAHOIO pa3bemMa aMeKTPOXMPYPrnyeckoro annapara K TKaHU-MULLEHW C Lienbio OCTWDKEHUS HYXXHOTo

PucyHok 1.

OTKpoWTE ynakoBKy

1 U3BMeKUTe Moayrnb
PlumePen® Ultra.
MopcoenuHnTe TpyobKY,
BXOZSILLYIO B KOMMMEKT
PlumePen®Ultra, k
YCTPOICTBY ANS yAaneHus
[blMa NpU XMPYPruveckmnx
npoueaypax unv gpyromy
COOTBETCTBYIOLLEMY
MCTOYHUKY BaKyyma, kak Ha
n3obpaxeHunn (pucyHok 1).
[ina coegnHeHus n

paboTbl C onpegeneHHbIM
YCTPONCTBOM AN
ynaneHus Abima npu
XMPYpruveckvx npoueanypax
Heo6XoAMMO 03HaKOMUTLCS
C COOTBETCTBYIOLLIMMM
VHCTPYKLMSIMU MO HACTPOMKe
1 UCMONb30BaHWMIo, KOTOpble
NOCTaBNATCS BMECTe

C 3TON CUCTEMOW.

PucyHok 2.

MoakntounTe TPEXLITLIPLKO-
Bblli Kabenb NUTaHWs K Bbl-
B6paHHOMY aneKTpoXupyprive-
CKOMY reHepaTopy (PUCYHOK 2).
Y6enuTechb, 4TO BCE YCTAHOBKN
MOLLIHOCTVW Ha reHepaTtope
COOTBETCTBYIOT NPOBOAVMON
npouenype.

MHTEHCUBHOCTb 9NeKTpoXu-
PYPrMyecKoro reHepartopa cre-
[yeT ycTaHoBUTL Ha Hanbonee
HU3KWIA ypOBEHb, HEOBX0aU-
MbIVi ANt AOCTUXKEHUS XKena-
emoro acpcpekTa. PlumePen®
Ultra npeacrasnset co6oit
MOHOMONSAPHbIN 3NEKTPOA;
NS NpeaoTBpaLLeHns oxoros/
TPaBMMPOBAHWS NauueHTa
HeobxoaMMo ncrnonb30BaTh
NaccyBHbIN ANEKTPOA,.

CM. pyKOBOACTBO M0

MCMOMb30BaHMI0 ANEKTPOXM-
pypryYeckoro reHeparopa 1
MHCTPYKLM MO MCMONb30Ba-
HUIO NACCUBHOTO 3MeKTPoAa.

PucyHok 3.

3a. PlumePen® Ultra o6nagaet HECKONbKUMU OCHOBHBIMM BO3MOXHOCTSIMU Anst yao6cTBa xupypra. Jleasve anektpoga
OKpY)XaeT nomnynpo3spayHasi nnacTukosasi Tpy6ka, No3sonsoLas pasmeLlaTtb ne3sue n TpyoKy Ha pasHomn AnvHe Ans
6onee achdeKkTUBHOrO 3axsaTa wneida X1pypruieckoro AbiMa.

3b. Bpauaiite mexaHu3m BNOKMPOBKM Kynayka B NONOXeHne pa3brnokMpoBKu.
3c. PactsHuTe nNopt 3axBata / nessue 4O HyXXHOWN AnvHbl. Y6eauTech, YTO NOPT 3axBaTa v Ne3sue ABUraloTcsl BMECTe.
3d. [loBepHuTE MexaHU3M GNOKMPOBKU Kynadka obpaTHO B NonoxeHue 6nokMpoBku U ybeautech, 4To Tpybka HagexHO

3akpenneHa.
Mpwu perynupoBke nopta 3axsaTta u3berante KOHTaKTa C Ne3BUEM U kKHonkamu. CreauTe 3a YUCTOTON aKTUBHbBIX
anekTpoaos. O6Gpa3oBaHMe OXOroBbLIX CTPYNLEB MOXET CHU3UTL 3PEKTUBHOCTL MHCTPYMEHTa. He BKnouante
VNHCTPYMEHT BO BPEMSI O4UCTKW. DTO MOXKET NPUBECTU K TPABMUPOBAHWMIO NepcoHana B onepaLyoHHON.

PucyHok 4.

M3pnenve PlumePen®

Ultra ocHalleHo kHonkamm
PE3AHWE n KOAIYNALNA
Ha BEpXHel 4acTu kopnyca
ANEeKTPOXMPYPruyeckon
pyukn-gepxarens. XXENTAA
KHOMKa npeaHasHaveHa ans
pesanusi, CUHAA — ana
Koarynsiumm (pUcyHok 4).

Mocne vcnonb3oBaHus
BbIKIMIOYMTE YCTPOWCTBO
ANS yaanexus asiMa v
3MeKTPOXUPYPruyeckui
reHepatop. YTunuaunpyiTe
Becb Moaynb PlumePen®
Ultra (pyuky-aepxartens,
nesswue, Tpy6Ky 1 kabenb
NUTaHKs1) NO NPOTOKONY
YTUNN3aLMUM 3arpsiBHEHHbIX
V3aenui, NpUHATOMY

B MeAyYpexaeHum.

PucyHok 5.

[n§a onTummnsaumm

cpoka cryx6bl counstpa
yCTpoOWCTBa ANs yAaneHus
[blMa pekoMeHayeTcst
MCMonb30BaTh YCTPOWCTBO
ANs yoanexus abiva

NpU XUPYPrUYECKUX NPO-
uenypax Buffalo Filter B
coyeTaHuu ¢ YCTPOCTBOM
aBTOMaTUYECKOM aKTu-
Bauum EZLink® (mogenb
EZLink01) (pucyHok 5).

EZLink® aBTomMaTVyecku
BKITIOYUT UMK BbIKIKOYUT
YCTPOMCTBO AN yAaneHus
AbIMa MPY XMPYPruyecknx
npoueaypax Buffalo Filter
npy BKMOYEHUW/OTKIOHE-
Hum cpyHkumm PESAHUE
vnm KOANYNAUWUA Ha
PlumePen®Ultra. nsa no-
Ty4eHWst AONONHUTENbLHON
nHdbopmaumm o EZLink®
CBSKUTECH C KOMMaHWen
CONMED.

PucyHok 6.
BeinonHute cnegytowmne
OencTausa npu
HeobxoamMmocTn

CHATUS Nne3Bus,
6a. OTcoeamHuTe
PYuKy-Aepxartenb

6b. Y6eautech, 4to
KynavoK HaxoauTcst

B 3a6NOKMpPOBaHHOM
NONOXeHUN

6¢. C nomoLpio
XMPYPrUYECKOro 3axnuma
noTsiHUTE ne3sune
Brnepen

6d. 3amenuTe nessue
6e. Nepep BkMO4YEHNEM
pyyKu-gepxarens
y6eanTech, 4To nessue
NOMHOCTbIO BCTABMEHO
1 3akpenneHo. Hukoraa
He BCTaBnsTe nessve
B pyyKy-AepxaTernb

C ycunvem.

BHUMAHMUE! He
pekomeHayeTcst
NOBTOPHO MCMOMNb30BaTh
opurMHanbHoe nessue
NoCre ero CHATUSI.

nMnnaHTara.

BHMMAHME! Vi3nenve npegHasHayYeHo A8 MCNob30BaHUA C MakcuMarnbHbIM MUKOBBIM HanpsxeHnem 5 kB.

HE UCMOJBb3YNTE y naumeHToB ¢ 3NeKTPOHHLIMM MMMNaHTaTaMy, TakMMU Kak KapanoCTUMyNSTOph!, 6e3
KOHCYnbTaLmm ¢ KBanuuLMpoBaHHbIM cCrieLuanvcToM (Hanpumep, kapavonorom). CyliecTByeT noTeHumansHas
OMacHOCTb 13-32 BEPOSITHOCTU BO3HUKHOBEHMS MOMEXY AEVCTBUIO 3MEKTPOHHOTO MMMNMaHTaTa unv NoBpexaeH s

He cTepunm3soBaTh Npy NOBPEXAEHUM YNAKOBKU WU HAPYLLEHWW FepMETUYHOCTU. He NpoBoAWTL NMEKTPOXMUpyprudeckne
npoLeaypbl B MPUCYTCTBUM BOCMNAaMEHSIIOLLMXCA aHECTETUKOB UMW NMPOYMX BOCTNaMEHSIIOLLMXCS ra3oB, XUAKOCTEN WU NpeaMeToB  «
U1 B NPUCYTCTBUM OKUCTISIOLLMX BELLECTB U3-3a BEPOSITHOCTY BO3HUKHOBEHUS Noxapa. B npoMexyTkax Mexay akcnnyataumen .
aKTVBHbIN 3NEKTPoZ crefyeT XpaHUTb B YMCTOM, CyXOM, TOKOHENPOBOASLLEM 3aLUMTHOM Yexne. CryyaiHoe ConpuKOCHOBEHWE .
C KOXeli NauveHTa MOXET NPUBECTU K oxoram. KOHTaKT ¢ candeTkamy unv 6ensem MoXeT MPUBECTM K NoXapy.

HE BkrntoYaliTe MUHCTPYMEHT, €CINN OH He COMPUKAcaeTCsi C TKaHbO-MULLEHBIO, Tak Kak 3TO MOXET NMPUBECTU K TPaBMMUPOBaHWIO
n3-3a EMKOCTHOro coeuHeHus.

Wapgenue PlumePen® Ultra npegHa3Ha4eHo TOMbKO AMst UCMONb30BaHWSI C SIEKTPOXUPYPrYECKMM reHepaTopoM, MPOLUEALLM
ucnbiTaHve no ctangapty IEC 60601. ins obecneyeHnst COBMECTUMOCTU CM. PYKOBOACTBO MO UCMONb30BaHUIO reHepaTopa.

I'Ipm nposefeHnu npouenyp, B XoA4e KOTOpbiX BO3MOXHO HapylleHne Budyanmsauuu, 06paTVITe BHMMaHWe Ha crnefyrouime rnoteHumnanbHbie

OonacHoCTu:

PlumePen® Ultra He sSBnsieTca yCTPOMCTBOM AJ1S OTBOAA KMUAKOCTU, NMOITOMY HE MOXET UCMOSb30BaTLCA ANS TakUxX Lenen.

lMepen, BkMioYeHneM MHcTpyMeHTa ACTIVIPUPYMTE %uUaKocTs 13 y4acTka BMellaTenscTsa. MpoBoasiume XUAKOCTY (HanpuMep, KPoBb UK
hU3nonormyecknii pactTeop), HeMOCPEACTBEHHO COMPUKACatOLLMECS C aKTUBHbLIM 3IEKTPOAOM UK HaxoasLwmecs 6rmsko kK Hemy, MOryT OTBOAUTL
MNEKTPUYECKUIA TOK UMK TEMIO OT TKaHEN-MULLIEHEW, YTO MOXET NPUBECTU K HEMPEeAHAMEPEHHBIM OXOoram naLueHTa.

nocre npekpaLieHu1si ToAa4YM Toka HaKOHEYHUK SMEKTPOAA MOXKET OCTABaThCS AOCTATOMHO FOPSIHMM 1 BbI3BaTh OXKOTY;
Clly4anHas akTMBaLms UM CMEeLLEHe akTUBMPOBAHHOTO AIeKTPOAA 3a Npeaeribl Mosisi 3peHUsi MOXKET NPUBECTM K TPAaBMUPOBaHWIO NaUUeEHTa;
nepegada anekTpPUYECKoro Toka Yepesa TOKOMPOBOASLLME 0BLEKTHI MOXKET NPUBECTM K foKarbHbIM OXoram y nauveHTa uiv spava.

B ToKOMpOBOASALLMX OGBbEKTaX MPU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C aKTUBHbLIM 3MIEKTPOLOM UMM aKTUBHOM MPUHAANEXHOCTBIO, HAXOAALLENCs

B HEMOCPEACTBEHHON BNM30CTU OT TOKOMPOBOASLLETO 06LEKTA, MOXET 06pa3oBaTLCs TOK.

TonbKo Anst OAHOKPATHOTO MPUMEHEHNS. 3anpeLLaeTcs NOBTOPHO UCTIONL30BaTh, NOABEPraTh NOBTOPHOM 06paboTke unu CTepunuaaLmm.
TMOBTOPHbIE UCTIONL30BaHWE, 06PaBOTKa UMW CTEPUIM3ALMS MOTYT HAPYLUINTL CTPYKTYPHYIO LIEIOCTHOCTb M3AENWS U (MMK) BbI3BaTb €0 MOOMKY,
4TO, B CBOI OYepe/b, MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 6ONe3HN U1 CMepPTU NaumneHTa.

FERDINANDMEDICAL.COM

B cootBeTcTBUM € Npeanvcanuamu Komuceun EC,
0 No6OM Cepbe3HOM WHLIMAEHTE, CBS3aHHOM C
MCMonb3oBaHWeM yCTPOIiCTBa, crieayeT cooblath
NPOU3BOAUTENIO N KOMNETEHTHOMY
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opraHy rocyaapcTea-yneHa EC,
B KOTOPOM 3aperncTpuposaH
nonb3oBarenb U/unu nauueHT.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Olovka za odvod kirurSkog dima

Namjena: olovka PlumePen®Ultra osmisljena je za opcéu elektrokirur§ku 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 uc¢inka 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 priklju¢ka elektrokirurske jedinice do ciljnog tkiva u svrhu postizanja Zeljenog kirurSkog u€inka.

Slika 1.

Otvorite ambalazu i
izvadite uredaj PlumePen®
Ultra. Spojite cijev
isporu¢enu s olovkom
PlumePen®Ultra s
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.

Slika 2.

Ukop¢aijte kabel za
napajanje s utikatem 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® Ultra
monopolarna je elektroda.
Potrebna je uporaba
disperzivne elektrode radi
sprec¢avanja opeklina/
ozljeda pacijenta.

Dodatne upute potrazite u
korisni¢kom priru¢niku za
elektrokirurski generator

i uputama za uporabu
disperzivne elektrode.

Slika 3.

3a. Olovka PlumePen® Ultra opremljena je s nekoliko kljuénih znacajki $to je ¢ini praktiénom za kirurga. Oko
noza elektrode nalazi se prozirna plasti¢na cijev koja omoguéuje postavljanje noza i cjevéica razli¢itih duljina
radi najucinkovitijeg odvoda velike koli¢ine kirur§kog dima prilikom njegovog nastanka.

3b. Okrenite mehanizam za blokiranje s ekscentrom na odblokiran poloZzaj.

3c. Produzite otvor cjevcice za odvod / noz na Zeljenu duljinu. Imajte na umu da se otvor cjev€ice za odvod i noz
pomicu zajedno.

3d. Okrenite mehanizam za blokiranje s ekscentrom na blokirani polozaj i pripazite da je cjevéica dobro

priévr§¢ena na mjestu.
Izbjegavajte kontakt s nozem i gumbima dok podeSavate otvor cjevéice za odvod. Odrzavajte aktivne elektrode
u Cistom stanju. Nakupljanje eshara moze umanijiti u€inkovitost instrumenta. Nemojte aktivirati instrument tijekom
¢iSéenja. Moze do¢i do ozljede osoblja u operacijskoj sali.

Slika 4.
Na gornjem dijelu
elektrokirurske olovke

PlumePen® Ultra nalaze
se gumbi CUT (rezanje)

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

Nakon uporabe iskljucite
jedinicu za odvod dima i
elektrokirurski generator.
Bacite cijeli uredaj

PlumePen® Ultra (olovku,

noz, cjevcicu i kabel za
napajanje) u skladu s
protokolom ustanove za
odlaganje onecis¢enih
predmeta.

Slika 5.

Kako biste postigli
optimalan radni

vijek filtra za odvod
dima preporucujemo
vam da uredaj za
odvod velike koli¢ine
kirurS§kog dima Buffalo
Filter upotrebljavate

s uredajem za
automatsko aktiviranje
EZLink® (model
EZLink01) (slika 5).

Uredaj EZLink®
automatski ¢e ukljuditi
ili iskljuciti uredaj za
odvod kirurskog dima
Buffalo Filter kada se
na olovci PlumePen®
Ultraaktivira/deaktivira
funkcija CUT (rezanje)
ili COAG (koagulacija).
Obratite se drustvu
CONMED za vise
informacija o uredaju
EZLink®.

\

Slika 6.

Ako je potrebno
ukloniti noz,

6a. Iskopcajte olovku
6b. Pripazite da

je ekscentar u
blokiranom polozaju
6c. Kirurskom
stezaljkom izvucite
noz

6d. Zamijenite ga
drugim nozem

6e. Prije aktiviranja
olovke provijerite je

li novi noz potpuno
umetnut i priévr§éen.
Nikada nemojte silom
umetati noZ u olovku.

OPREZ: ne
preporucujemo

vam da ponovno
upotrebljavate izvorni
noZ nakon uklanjanja.

spajanja.

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 stru¢nom osobom (npr. kardiologom).
Postoji opasnost pojave smetnji u radu elektroni¢kog implantata, odnosno implantat moze biti oSte¢en.

Proizvod je sterilan ako ambalaza ili hermeti¢ko pakiranje nisu oSte¢eni. Nemojte primjenjivati elektrokirurgiju u
prisutnosti zapaljivih anestetika ili drugih zapaljivih plinova, tekucina ili predmeta ili u prisustvu oksidacijskih sredstava
jer moze doci do pozara. Kad se ne upotrebljava, aktivhu elektrodu treba staviti u Cistu, suhu, neprovodljivu zastitnu
futrolu. Nenamjerni dodir s pacijentom moze uzrokovati opekline. Dodir s tkaninom ili plathom moze uzrokovati pozar.

NEMOJTE aktivirati instrument ako nije u dodiru s ciljnim tkivom jer to mozZe uzrokovati ozljede uslijed kapacitivhog

Olovka PlumePen® Ultra osmisljena je i namijenjena samo za uporabu s elektrokirur§kim generatorom koji je ispitan
prema normi IEC 60601. Provjerite kompatibilnost generatora. Olovka PlumePen® Ultra nije uredaj za uklanjanje
tekucine, stoga se u tu svrhu ne smije upotrebljavati.

¢ime bi se pacijentu mogle prouzrociti opekotine.

neposrednoj blizini provodljivog predmeta.

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

» Vruéi 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 provodljivim predmetima izravnim dodirom s aktivnom elektrodom ili aktivnim priborom koji je u

Prije aktiviranja instrumenta ASPIRIRAJTE tekucinu s kirur§kog podrucja. Provodljive tekuc¢ine (npr. krv ili fiziolo§ka otopina) u
izravnom dodiru s aktivnom elektrodom ili u njezinoj neposrednoj blizini mogu provesti elektri¢nu struju ili toplinu dalje od ciljnog tkiva,

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovo upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili

smrt pacijenta.

sterilizacija mogu narusiti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda $to za posljedicu moze imati ozljedu, bolest ili

FERDINANDMEDICAL.COM

Europska komisija zahtijeva da se svaki
ozbiljni incident koji je uzrokovan uporabom
proizvoda prijavi proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi
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korisnik i/ili pacijent.
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Zamysleny ucel: Pero PlumePen® Ultra je uréeno pro véeobecné elektrochirurgické aplikace, véetné fezani a koagulace, a pro odstrafiovani koure vznikajiciho béhem
elektrochirurgickych zakroku, pokud je pouzivano ve spojeni s u¢innym systémem odtahu koure. Pero umoziiuje operatérovi na dalku svadét elektrochirurgicky proud
z vystupniho konektoru elektrochirurgického pfistroje na misto operace k dosazeni pozadovaného chirurgického G€inku odstranéni tkané a zvladani krvaceni pomoci

BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Pero na odtah chirurgického koure

vysokofrekvenéniho elektrického proudu.
Indikace pro pouziti:
a. Odstranéni sloupce koure z operacniho mista.

b. Dalkové svedeni elektrochirurgického proudu z vystupniho konektoru elektrochirurgického pfistroje do cilové tkané k dosazeni pozadovaného chirurgického ucinku.

Obrazek 1.
Otevrete baleni vyrobku a

vyjméte sestavu PlumePen®

Ultra. Pfipojte hadi¢ku
dodanou s PlumePen®
Ultra 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.

Obrazek 2.

Zastréte 3kolikovy napajeci
kabel do elektrochirurgického
generatoru podle svého
vybéru (obrazek 2). Ovérte,
Ze jsou v8echna nastaveni
vykonu na generatoru vhodna
pro provadény zakrok.

Intenzita elektrochirurgického
generatoru by méla byt

je zapotrebi k dosazeni
pozadovaného U¢inku.
PlumePen®Ultra 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.

3a. Pero PlumePen®Ultra je vybaveno nékolika klic¢ovymi funkcemi pro pohodli chirurga. Kolem ¢epele elektrody je

pruhledna plastova trubicka, diky niz Ize Sepel a trubi¢ku umistit v riznych délkach pro efektivnéjsi zachytavani
vznikajiciho proudu chirurgického koure.

3b. Otodte pojistny mechanismus CAM do odjisténé polohy.
3c. Prodluzte zachytavaci port / ¢epel na pozadovanou délku. Zachytavaci port a ¢epel se pohybuji spole¢né.
3d. Otocte pojistny mechanismus CAM do zajisténé polohy a zkontrolujte spravné zajisténi trubicky.

Pri sefizovani zachytavaciho portu zamezte kontaktu s ¢epeli a tlacitky. Aktivni elektrody udrzujte Cisté. Tvorba pfiskvaru
mUze snizit tcinnost nastroje. V pribéhu ¢&isténi pfistroj nezapinejte. Mohlo by dojit k poranéni pracovniki v mistnosti.

Obrazek 4.

Pero PlumePen® Ultra je
vybaveno tla¢itky CUT (fez)

a COAG (koagulace), ktera
se nachazeji na horni strané
téla elektrochirurgického pera.
ZLUTE tlagitko slouzi k fezani
a MODRE ke koagulaci
(obrazek 4).

Po pouziti vypnéte

jednotku odtahu koure a
elektrochirurgicky generator.
Celou sestavu PlumePen®
Ultra (pero, ¢epel,

hadicky a napajeci kabel)
zlikvidujte podle protokolu
zdravotnického zafizeni pro
kontaminovany material.

Obrazek 5.

Pro optimalizaci filtru
odtahu koure se
doporucuje, aby byl
Buffalo Filter systému
odtahu chirurgického
koure pouzivan spole¢né
s automatickym
aktivacnim zafizenim
EZLink® (model
EZLink01) (obrazek 5).

EZLink® automaticky
zapne nebo vypne
Buffalo Filter systému
odtahu chirurgického
koure, kdyz je zapnuta
nebo vypnuta funkce
CUT nebo COAG na
peru PlumePen® Ultra.
Kontaktujte spole¢nost
Buffalo Filter® pro dalsi
podrobnosti o systému
EZLink®.

Obrazek 6.
V pfipadé nutnosti
sejmuti Cepele,

6a. Odpojte pero

6b. Ovérte, Ze se
mechanismus CAM
nachazi v zajisténé
poloze

6c¢c. Pomoci chirurgické
svorky vytahnéte cepel
vpred

6d. Vymérite ji za cepel
dle vybéru

6e. Pred aktivaci pera
ovérte, Ze je Cepel
zcela zasunuta a fadné
zajisténa. Cepel nikdy
do pera nezasunujte
silou

UPOZORNENI:
Nedoporu€ujeme
opakované pouZziti
puvodni ¢epele po jejim
sejmuti.

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

NEPOUZIVEJTE u pacientt, ktefi maji elektronické implantaty, napfiklad kardiostimulator, pokud se pfedem
neporadite s kvalifikovanym specialistou (napf. kardiologem). Existuje nebezpeci z diivod 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 plyn(, tekutin ¢i predmétd, ani v pfitomnosti oxidacnich latek, protoZze by mohlo dojit k pozaru. Kdyz se .
aktivni elektroda nepouziva, méla by byt umisténa v Cistém, suchém a nevodivém bezpeénostnim drzaku. Nezadouci kontakt
s pacientem mohou vést k popaleninam. Kontakt s rouskami nebo IGzkovinami mize zpUsobit pozar.

NEZAPINEJTE nastroj, kdyZ neni v kontaktu s cilovou tkani, protoZe by mohlo dojit ke zranéni z divodu kapacitniho spoje.

Prostfedek PlumePen® Ultra je navrZen a uréen pouze pro pouZziti s elektrochirurgickym generatorem, ktery byl testovan podle

k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

normy IEC 60601. Pro zaruc¢eni kompatibility zkontrolujte generator. PlumePen® Ultra neni prostiedek pro odstrafiovani tekutin,
proto by nemél byt v takovych aplikacich pouzivan.

P¥i zakrocich, kdy mlze byt naruSena vizualizace, davejte pozor na tato mozna rizika:

« Hrot elektrody mize po vypnuti energie ztstat horky natolik, aby zpUsobil popaleni.
NeumysIné zapnuti nebo pohyb zapnuté elektrody mimo zorné pole muZe vést k poranéni pacienta.
Elektricky proud prenaseny vodivymi pfedméty muzZe zpusobit lokalni popaleniny pacienta nebo Iékare. Elektricky proud muZe vznikat ve
vodivych pfedmétech pfi pfimém kontaktu s aktivni elektrodou, nebo kdyz je aktivni pfisluSenstvi v blizkosti vodivého pfedmétu.

PFed zapnutim nastroje ODSAJTE tekutinu z mista zakroku. Vodivé tekutiny (napf. krev nebo sliny) v pfimém kontaktu nebo v tésné blizkosti
s aktivni elektrodou mohou pfenaset elektricky proud nebo odvadét teplo z cilovych tkani, coz mize zpUsobit neZzadouci 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 muze dale vést

FERDINANDMEDICAL.COM

zavazna pfihoda, ktera nastala v souvislosti

Evropska komise vyzaduje, aby kazda
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s pouzivanim tohoto prostredku, byla
nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu, v némz se nachazi sidlo /
bydlisté uzivatele, pripadné pacienta.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

m(itéti flistelszivo ceruza

Rendeltetésszerii hasznalat: A PlumePen® Ultra altalanos elektrosebészeti alkalmazasra szolgal, beleértve a vagast és a koagulaciot, valamint az elektrosebészet
altal létrehozott fust eltavolitasat egy hatékony fiistelszivo rendszerrel egyltt hasznalva. A ceruza lehetévé teszi, hogy a kezel6 tavolrol elektrosebészeti aramot

vezessen egy elektrosebészeti egység kimeneti csatlakozojabdl a mitéti terliletre a kivant mitéti hatas érdekében, a nagyfrekvenciaju elektromos aram segitségével

torténé szoveteltavolitashoz és vérzéscsillapitashoz.

Alkalmazasi teruletek:
a. A flst eltavolitasa a matéti terlletrdl.

b. Elektrosebészeti aram vezetése tavolrdl egy elektrosebészeti egység kimeneti csatlakozéjabdl a célszdvetbe a kivant mitéti hatas elérése érdekében.

1. abra

Nyissa ki a termék
csomagolasat, és

vegye ki a PlumePen®
Ultra szerelvényt.
Csatlakoztassa a
PlumePen®Ultra
eszkdzh6z mellékelt csdvet
egy mitéti fustelszivohoz
vagy mas megfelelé
vakuumforrashoz

(1. abra). A specialis
mutéti flstelszivohoz
torténd csatlakoztatassal
és a mikodtetéssel
kapcsolatban a megfeleld
beallitas és hasznalat
érdekében kérjuk, olvassa
el az adott rendszerhez
mellékelt hasznalati
utasitast.

2. abra

Csatlakoztassa a
haromtlskés tapkabelt a
kivalasztott elektrosebészeti
generatorhoz (2. abra).
Ellenérizze, hogy a
generator minden
arambedllitasa megfelel az
elvégzendd eljarasnak.

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

A PlumePen®Ultra egy
monopolaris elektréda,
a beteg égésének vagy
sérlilésének elkerlilése
érdekében diszperziv
elektréda hasznalata
szilkséges.

Tovabbi utasitasokért
olvassa el az
elektrosebészeti generator
felhasznaldi kézikonyvét
és a diszperziv elektroda
hasznalati utasitasat.

3. abra

3a. APlumePen®Ultra a sebész kényelme érdekében szamos lényeges funkcidval van felszerelve. Az
elektrédapenge korll egy attetszd mlianyag csé talalhatd, amely lehet6vé teszi a penge és a cs6 kulénbézd
hosszusagu elhelyezését, hogy a lehetd leghatékonyabban elszivja a mitéti fiistét annak kialakulasakor.

3b. Forgassa el a CAM zarémechanizmust nyitott helyzetbe.

3c. Tolja ki az elszivd adaptert/pengét a kivant hosszusagra. Vegye figyelembe, hogy az elszivé adapter és a
penge egylitt mozognak.

3d. Forgassa vissza a CAM zaromechanizmust zart helyzetbe, és ellendrizze, hogy a csé biztonsagosan rogzitve

van-e a helyén.
Az elszivo adapter beallitasakor kertlje a pengével és a gombokkal valo érintkezést. Tartsa tisztan az aktiv
elektrodakat. Az égési var létrejotte csdkkentheti az eszkdz hatékonysagat. Ne aktivalja a késziiléket tisztitas
kdzben. Megsériilhet a mitészemélyzet.

4. abra

A PlumePen® Ultra
eszkdzon CUT (Vagas)

és COAG (Koagulacio)
gombok talalhatok az
elektrosebészeti ceruza
testének tetején. A SARGA
gomb vagasra, a KEK
gomb koagulalasra szolgal
(4. abra).

Hasznalat utan kapcsolja
ki a fustelszivé egységet
és az elektrosebészeti
generatort. Dobja ki a
telies PlumePen® Ultra
szerelvényt (ceruza,
penge, cs6 és tapkabel)
a szennyezett targyakra
érvényes intézményi
eléirasok szerint.

5. abra

A fustelszivésziird
élettartamanak
optimalizalasa
érdekében javasoljuk,
hogy Buffalo Filter
mitéti flstelszivot
hasznéljon az EZLink®
automatikus aktivald
eszkdzzel (EZLink01
tipus) egytt (5. abra).

Az EZLink®
automatikusan
bekapcsolja a Buffalo
Filter m{itéti fUstelszivot,
vagy kikapcsolja,
amikor a CUT (Vagas)
vagy a COAG
(Koagulacio) funkcio
be-/ki van kapcsolva

a PlumePen® Ultra
késziléken. Az EZLink®
eszkozzel kapcsolatos
tovabbi részletekért
forduljon a CONMED
véllalathoz.

N

6. abra

Ha a penge
eltavolitasa szikséges,
6a. Aramtalanitsa a
ceruzat

6b. Gy6z6djon meg
arrél, hogy a CAM

zart helyzetben van
6¢. Haszndljon
sebészeti fogot, és
huzza elére a pengét
6d. Cserélje ki a
kivalasztott pengére
6e. A ceruza aktivalasa
elétt ellendrizze, hogy
az Uj penge telies
mértékben be van
helyezve és rogzitve
van. Soha ne er6ltesse
a pengét a ceruzaba.

FIGYELEM!

Nem javasoljuk
az eredeti penge
Ujrafelhasznalasat
annak eltavolitasa
utan.

megsérilhet.

FIGYELEM! Legfeljebb 5 kVpk csucsfesziiltséggel hasznalhato.

NE HASZNALJA elektronikus implantatummal, példaul szivritmus-szabalyozéval rendelkezd betegeknél
anélkiil, hogy el6zetesen konzultalna egy képzett szakemberrel (pl. kardiologussal). Veszély lehetséges,
mert interferencia léphet fel az elektronikus implantatum miikédésével kapcsolatban, illetve az implantatum

Steril, kivéve ha a csomagolas, illetve barmelyik zar sérlilt. Ne hasznaljon elektrosebészeti médszereket gyulékony
érzésteleniték vagy mas gyulékony gazok, folyadékok vagy targyak, illetve oxidalészerek jelenlétében, mivel tiiz
keletkezhet. Ha nem hasznalja, az aktiv elektrodat helyezze egy tiszta, szaraz, nem vezet6képes biztonsagi tokba. A
beteggel valé véletlen érintkezés égési sériiléseket okozhat. A kendbkkel vagy agynemdivel valo érintkezés tiizet okozhat.
NE aktivalja a késziiléket, ha nincs érintkezésben a célszdvettel, mivel ez sériiléseket okozhat a kapacitiv csatolas miatt.

A PlumePen® Ultra eszkdzt csak az IEC 60601 szabvany szerint tesztelt elektrosebészeti generatorokkal valo hasznélatra

nem kivant égést okozhat a beteg szamara.

A késziilék aktivalasa el6tt SZiVJA EL a folyadékot a tertiletrdl. Az aktiv elektrédaval kdzvetleniil érintkez6 vagy annak kozvetlen
kdzelében 1év6 vezetdképes folyadékok (példaul vér vagy séoldat) elektromos aramot vagy hét vonhat el a célszévetektdl, ami

Azon eljarasoknal, ahol a vizualizacié lecsokkenhet, ligyeljen ezekre a lehetséges veszélyekre:

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

targyhoz kozel levd aktiv tartozék révén.

halalat okozhatja.

folyadékeltavolitd eszkdz, ezért nem szabad ilyen célra hasznalni.

« Alatotéren kivll az aktivalt elektroda véletlen bekapcsoldsa vagy mozgatasa a beteg sériilését okozhatja.
« Abeteg vagy az orvos adott helyeken térténé égési sériilései vezetbképes targyakon athalado elektromos aramok kévetkezményei
lehetnek. Az aram vezet&képes targyakban Iétrejohet az aktiv elektrodaval valé kdzvetlen érintkezés révén, illetve egy, a vezetéképes

Kizarélag egyszer hasznalatos. Tilos Ujrafelhasznalni, feldjitani és Ujrasterilizalni. Az Ujrafelhasznalas, feldjitas vagy Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sérlilését, betegségét vagy
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Az Eurdpai Bizottsag el6irasai szerint
az eszkdzzel kapcsolatban eléfordult
minden sulyos eseményt jelenteni kell a
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Chirurginiy domy iStraukimo kotelis

Paskirtis PlumePen®Ultra 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. ddmams i$ operacijos vietos Salinti;

b. elektrochirurgijos srovei nuotoliniu badu leisti i$ elektrochirurgijos jrenginio iSvesties jungties j tikslinj audinj, kad baty pasiektas norimas chirurginis poveikis.

1 pav.

Atidarykite gaminio
pakuote ir iSimkite
PlumePen®Ultra mazga.
Su PlumePen®Ultra
pateikiama vamzdelj
prijunkite prie chirurginio
dimy Salinimo jrenginio
arba kito tinkamo vakuumo
Saltinio; parodytas
pavyzdys (1 pav.).
Norédami prijungti

ir naudoti konkrety
chirurginj dimy siurblj,
perskaitykite specialias
naudojimo instrukcijas,
kurios pridedamos prie
tos sistemos, kad ja bity
galima tinkamai nustatyti ir
naudoti.

2 pav.

Maitinimo laidg su

3 kontakty kistuku

jjunkite j pageidaujamg
elektrochirurgijos generatoriy
(2 pav.). Jsitikinkite, kad

visi generatoriaus galios
nustatymai yra tinkami
reikalingai procedurai atlikti.

Elektrochirurgijos
generatoriaus intensyvumas
turéty bati kuo mazesnis,
kad tik pakakty norimam
rezultatui pasiekti.
PlumePen®Ultra 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.

3a. PlumePen®Ultra turi keletg pagrindiniy funkcijy, kad chirurgui baty patogu dirbti. Aplink elektrodg yra
permatomas plastikinis vamzdelis, kuris leidzZia reguliuoti elektrodo ir vamzdelio ilgius, kad susidarantys
chirurginiai ddmai baty susiurbiami efektyviausiai.

3b. Pasukite KUMSTELIO uzrakto mechanizma j atrakinimo padétj.

3c. [Straukite siurbimo angg ir (arba) elektrodg iki pageidaujamo ilgio. Atkreipkite démesj, kad siurbimo anga ir
elektrodas juda kartu.

3d. Vel pasukite KUMSTELIO uZrakto mechanizma j uZrakintg padétj ir jsitikinkite, kad vamzdelis tvirtai uZfiksuotas.

Bukite atsargis, kad reguliuodami siurbimo angg nepaliestuméte elektrodo ir mygtuky. Aktyvis elektrodai turi bati

Svarts. Susidares $asas gali sumazinti prietaiso efektyvuma. Nejjunkite prietaiso, kai valote. Galite suzaloti operacinés

darbuotojus.

4 pav.

Elektrochirurgijos kotelio
PlumePen® Ultra korpuso
virSuje yra mygtukai

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

Po naudojimo chirurginiy
dumy istraukimo jrenginj

ir elektrochirurgijos
generatoriy iSjunkite. Visg
PlumePen® Ultra mazga
(kotelj, elektrodg, vamzdelj
ir maitinimo laidg) $alinkite
laikydamiesi jstaigoje
taikomo uztersty gaminiy
protokolo.

5 pav.

Norint optimizuoti
ddimy i$traukimo filtro
eksploatavimo laika,
rekomenduojama
chirurginio dimy
iStraukimo jrenginj
,Buffalo Filter* naudoti
kartu su automatinio
ijungimo prietaisu
L,EZLink® (modelis
EZLink01) (5 pav.).

LEZLink®* automatiskai
jjungs ir i8jungs
chirurginiy domy
Salinimo jrenginj ,Buffalo
Filter, kai jjungsite arba
iSjungsite PlumePen®
Ultra funkcijg CUT
(Pjovimas) arba

COAG (Koaguliacija).
Norédami daugiau
suzinoti apie ,EZLink®",
kreipkités | CONMED.

\

6 pav.

Prireikus iSimti
elektroda,

6a. Atjunkite kotelj,
6b. Jsitikinkite, kad
KUMSTELIS yra
uzrakintoje padétyje,
6¢c. Naudokite
chirurginj spaustuka
ir patraukite elektroda
 priekj,

6d. |dékite norimag
elektroda,

6e. Pries jjungdami
kotelj jsitikinkite, kad
elektrodas yra iki galo
idétas ir uzfiksuotas.
Niekada nenaudokite
jégos, norédami jkisti
elektroda j kotelj.

DEMESIO.
Nerekomenduojame
pakartotinai naudoti
originalaus elektrodo
po to, kai jis buvo
iSimtas.

DEMESIO. Skirtas naudoti esant didZiausiai 5 kVpk jtampai.

NENAUDOKITE pacientams, turintiems elektroniniy implanty, pvz., Sirdies stimuliatoriy, prie$ 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, skysciy, daikty arba oksidatoriy, nes gali kilti gaisras. Nenaudojama jjungtg
elektroda reikia déti j Svary, sausa, nelaidy apsauginj laikiklj. Nety¢ia 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 rysSio jis gali biti pazeistas.
,PlumePen®Ultra“ yra suprojektuotas ir skirtas naudoti tik su elektrochirurgijos generatoriumi, iSbandytu pagal
IEC 60601 standartg. Norédami uztikrinti suderinamuma, Zitrékite generatoriaus dokumentacijg. ,PlumePen® Ultra“
néra skysciy Salinimo prietaisas ir neturéty bati naudojamas Siuo tikslu.

nudegti.

suzalojima, ligg ar mirtj.

Pries$ jjungdami prietaisa, ISSIURBKITE skystj reikiamame plote. Laidds skysé&iai (pvz., kraujas ar fiziologinis tirpalas), tiesiogiai
lie¢iantys jjungtg elektroda ar badami arti jo, gali nukreipti elektros srove ar Silumg nuo tiksliniy audiniy, todél pacientas gali nety¢ia

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

+ I8jungus 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
gali generuoti tiesioginis salytis su jjungtu elektrodu arba aktyvus priedas, esantis arti elektrai laidaus objekto.

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

FERDINANDMEDICAL.COM

Pagal Europos Komisijos reikalavimus
apie bet kokj rimtg incidentg, jvykusj
dél prietaiso naudojimo, reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas,
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Chirurgické pero na odvadzanie dymu

Uréené pouzitie: Zdravotnicka pomocka PlumePen® Ultra je navrhnuta na vSeobecné elektrochirurgické pouZitie vratane rezania a koagulacie a na odstrafiovanie dymu
vznikajuceho pri elektrochirurgii, ak sa pouziva v spojeni s u¢innym systémom na odvadzanie dymu. Pero umoZiiuje operatorovi dialkovo viest elektrochirurgicky prud

z vystupného konektora elektrochirurgickej jednotky do opera¢ného miesta na poZzadovany chirurgicky ucinok: odstranenie tkaniv a kontrolu krvacania prostrednictvom

vysokofrekvenéného elektrického pradu.

Indikacie na pouzitie:
a) Odstrariovanie dymu z miesta chirurgického zakroku.

b) Dialkové vedenie elektrochirurgického prudu z vystupného konektora elektrochirurgickej jednotky do cielového tkaniva na dosiahnutie poZzadovaného chirurgického

ucinku.

Obrazok ¢. 1.

Otvorte balenie produktu
a vyberte zostavu
PlumePen® Ultra.
Hadi¢ku dodanud s perom
na odvadzanie dymu
PlumePen® Ultra zapojte
do chirurgického odsavaca
dymu alebo iného
vhodného zdroja vakua,
zobrazeny je priklad,
(obrazok €. 1). Informacie
o pripojeni a prevadzke

s konkrétnym chirurgickym
odsavacom dymu najdete
v konkrétnom navode

na pouzitie, ktory zahfna
vhodné nastavenie

a pouzitie a je prilozeny

k tomuto systému.

Obrazok €. 2.

Zapojte 3-vodiCovy napajaci
kabel do elektrochirurgického
generatora podla vasho
vyberu, (obrazok &. 2).
Skontrolujte, ¢&i s vSetky
nastavenia vykonu
generatora vhodné pre
vykonavany zakrok.

Intenzita elektrochirurgického
generatora by mala byt
nastavena na najnizsiu
hodnotu potrebnu na
dosiahnutie poZzadovaného
ucinku. Pomocka
PlumePen® Ultra je
monopolarna elektréda,
pouZzitie 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.

3a. Pomocka PlumePen® Ultra je pre pohodlie lekara vybavena niekolkymi kld¢ovymi funkciami. Okolo epele
elektrédy je priesvitna plastova trubica, ktora umoZfuje umiestnenie &epele a trubice v réznych dizkach, aby
sa oblak chirurgického dymu hned pri vytvoreni zachytil €o najucinnejsie.

3b. Otocte zamykaci mechanizmus CAM do odomknutej polohy.

3c. Predizte port/Sepel Capture na pozadovanu dizku. Port a &epel Capture sa pohybuijt spolu.

3d. Otocte zamykaci mechanizmus CAM spat do uzamknutej polohy a uistite sa, Ze trubica je bezpe¢ne

zaistena na svojom mieste.
Pri nastavovani zachytavacieho portu sa nedotykajte Cepele a tlacidiel. Udrzujte aktivne elektrody Cisté.
Nahromadenie priSkvaru méze znizit u€innost nastroja. Pocas Cistenia neaktivujte pristroj. M6ze dojst’
k zraneniu personalu operacnej saly.

Obrazok ¢. 4.
PlumePen® Ultra ma

tlacidla CUT (rezat)

a COAG (koagulacia)
umiestnené na vrchu
tela elektrochirurgického
pera. ZLTE tlagidlo sluZi
na rezanie a MODRE
tlacidlo na koagulaciu,
(obrazok €. 4).

Po pouziti vypnite
chirurgicky odsava¢

dymu a elektrochirurgicky
generator. Cell zostavu
pomocky PlumePen®

Ultra (pero, ¢epel, hadicky
a napdjaci kabel) zlikvidujte
podla protokolu zariadenia

pre kontaminované polozky.

Obrazok €. 5.

Ak chcete optimalizovat

Zivotnost vasho filtra
na odsavanie dymu,
odporuca sa pouzivat
chirurgicky odsava¢
dymu od spolo¢nosti
Buffalo Filter v
spojeni so zariadenim
na automaticki
aktivaciu EZLink®
(model EZLink01),
(obrazok ¢. 5).

EZLink® automaticky
zapne alebo vypne
chirurgicky odsavac
dymu od spolo¢nosti
Buffalo Filter v pripade,
Ze je funkcia CUT
(rezat) alebo COAG
(koagulacia) na
pomdcke PlumePen®
Ultra aktivovana/
deaktivovana. Viac
informacii o zariadeni
EZLink® dostanete od
spolo¢nosti CONMED.

\

Obrazok €. 6.

AK je potrebné
odstranit' Gepel,

6a. Odpojte pero
6b. Skontrolujte, i je
mechanizmus CAM
v uzamknutej polohe
6¢. Pouzite
chirurgicku svorku

a vytiahnite ¢epel
smerom dopredu
6d. Vymerite ¢epel
podla vyberu

6e. Pred aktivaciou
pera sa uistite, Ze
nova Eepel je Uplne
vloZena a zaistena.
Cepel nikdy
nevkladajte do pera
silou.

UPOZORNENIE: Po
vybrati originalnej
Cepele sa neodporuca,
aby bola znovu
pouzita.

mbze spdsobit poziar.

UPOZORNENIE: Tato zdravotnicka pomdcka je uréena na pouZitie s napatim maximalne 5 kVpk.

NEPOUZIVAJTE u pacientov, ktori maju elektronické implantaty, napriklad kardiostimulatory, bez
predchadzajucej konzultacie s kvalifikovanym odbornikom (napr. kardiolégom). Hrozi nebezpecenstvo, Ze
doéjde k ruseniu Cinnosti 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 oxidacnych ¢inidiel, pretoZe by mohlo dojst’

k poziaru. Ked sa aktivna elektréda nepouziva, ma byt umiestnena v ¢istom, suchom a nevodivom bezpe¢nostnom .
puzdre. Neumyselny kontakt s pacientom méze spésobit’ popaleniny. Kontakt so zaclonami alebo postelnou bielizriou .

NIKDY neaktivujte pristroj, ked nie je v kontakte s cielovym tkanivom, pretoZe by to mohlo spdsobit zranenie
v dosledku kapacitného spojenia.

Pomadcka PlumePen®Ultra je navrhnuta a uréena na pouzitie iba s elektrochirurgickym generatorom, ktory bol
testovany podla normy IEC 60601. Pomocou informacii o generatore overte kompatibilitu. Pomocka PlumePen®Ultra

nechcené popalenie pacienta.

vodivého objektu.

Len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte, neregenerujte ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, regeneracia alebo
sterilizacia mozu narusit’ Strukturalnu integritu zariadenia a/alebo viest k zlyhaniu zariadenia, o méze nasledne viest k zraneniu,

chorobe alebo smrti pacienta.

nie je zariadenie na odstrafiovanie tekutin, preto by sa na takyto ucel nemala pouzivat.

Pred aktivaciou pristroja ODSAJTE tekutinu z oblasti. Vodivé tekutiny (napr. krv alebo fyziologicky roztok) v priamom kontakte
s aktivnou elektrodou alebo v jej tesnej blizkosti m6zu viest elektricky prud alebo teplo z ciefového tkaniva, €o méze spdsobit’

Pri vykonoch, pri ktorych méze dojst k zhorSeniu viditelnosti, si dajte pozor na tieto potencialne rizika:
- Spictka elektrédy méze zostat dostatoéne hortica a po deaktivacii pradu moze 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 pradu prenasaného vodivymi predmetmi. Prad sa
moze generovat vo vodivych objektoch priamym kontaktom s aktivnou elektrédou alebo aktivnym prisluSenstvom v tesnej blizkosti

FERDINANDMEDICAL.COM

Eurdpska komisia vyzaduje, aby sa
akakolvek zavazna udalost, ktora
sa vyskytla v suvislosti s poméckou,
nahlasila vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského Statu podla sidla

0T 0%
o) %
-30° S
s o%
e =
E ("
10c/} A
(50°F) 30%.

[Rx ONLY]

pouzivatela a/alebo pacienta.

[STERILE[EO]|

BH

FERDINANDMEDICAL.COM

PR

E PLPUL2020
R PLPUL2520

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover,
Germany




BUFFALO FILTER

PlumePen® Ultra

Kirurski peresnik za odstranjevanje dima

ustvarjenega med elektrokirurSkim posegom, kadar se uporablja skupaj z u¢inkovitim sistemom za odstranjevanje dima. Peresnik operaterju omogoc¢a oddaljeno

Predvidena uporaba: Pripomocek PlumePen® Ultra je zasnovan za splo$no elektrokirur§ko uporabo, vklju¢no z rezanjem in koagulacijo, ter za odstranjevanje dima,

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 kirur§kega posega.

b. Oddaljeno dovajanje elektrokirur§kega toka iz izhodnega prikljucka elektrokirurske enote na ciljno tkivo za Zeleni kirurski u¢inek.

Slika 1:

Odprite embalazo izdelka
in odstranite sklop
PlumePen®Ultra. Cevje,
priloZeno peresniku
PlumePen®Ultra,
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, prilozena
sistemu, ki vklju€ujejo
nastavitev in uporabo.

Slika 2:

3-pinski napajalni

kabel vstavite v izbrani
elektrokirurski generator
(slika 2). Prepricajte se, da
S0 vse nastavitve napajanja
na generatorju ustrezne za
izvajani poseg.
Intenzivnost
elektrokirurskega
generatorja je treba
nastaviti na ¢im niZjo
nastavitev, s katero se

Se doseze zZeleni ucinek.
PlumePen®Ultra 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:

3a. Pripomocek PlumePen® Ultra je opremljen z ve¢ klju¢nimi funkcijami, ki so priro¢ne za kirurga. Elektricno
rezilo obkroza prosojna plasti¢na cevka, ki omogoc¢a namestitev rezila in cevke v razliénih dolzinah za
najucinkovitejsi zajem oblaka kirurSkega dima ob njegovem nastajanju.

3b. Zaklepni mehanizem CAM zavrtite v odklenjen polozaj.

3c. Zajemno odprtino/rezilo iztegnite na Zeleno dolzino. Pri tem je treba omeniti, da se zajemna odprtina in rezilo
premikata skupaj.

3d. Zaklepni mehanizem CAM obrnite nazaj v zaklenjen polozaj in zagotovite, da je cevka varno in povsem

zaklenjena na mestu.
Pri prilagajanju zajemne odprtine preprecite stik z rezilom in gumbi. Vzdrzujte €istoCo aktivnih elektrod. Kopi€enje

eshare lahko zmanjSa ucinkovitost instrumenta. Med ¢iS€enjem ne aktivirajte instrumenta. To lahko povzrodi
poskodbo osebja v operacijski dvorani.

Slika 4:

Pripomoc¢ek PlumePen®
Ultra ima na vrhu osnove
elektrokirurskega peresnika
gumba CUT (rezanje)

in COAG (koagulacija).
RUMEN gumb je namenjen
rezanju, MODER pa
koagulaciji (slika 4).

Po uporabi izklopite enoto
za evakuacijo dima in
elektrokirurski generator.
Zavrzite celotni sklop
pripomoc¢ka PlumePen®
Ultra (peresnik, rezilo,
cevje in napajalni kabel)
skladno s protokolom
ustanove za kontaminirane
materiale.

Slika 5:

Za optimizacijo
Zivljenjske dobe

filtra za evakuacijo
dima je priporogljivo,
da se evakuator
kirurSkega oblaka
dima Buffalo Filter
uporablja v kombinaciji
s samodejnim
aktivacijskim
pripomoc¢kom EZLink®
(modelom EZLink01)
(slika 5).

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

\

Slika 6:

Ce je treba odstraniti
rezilo.

6a: Drzalo odklopite
Z napajanja.

6b: Prepricajte se,

da je mehanizem
CAM v zaklenjenem
polozaju.

6c¢: Uporabite kirursko
prijemalko in povlecite
rezilo naprej.

6d: Zamenjajte

z izbranim rezilom.
6e: Prepricajte se,

da je novo rezilo
popolnoma vstavljeno
in prikljuéeno, preden
aktivirate peresnik.
Rezila v drzalo nikoli
ne potiskajte na silo.

SVARILO: Po
odstranitvi originalnega
rezila ne priporo€amo
njegove ponovne
uporabe.

sklopitve.

SVARILO: Najvecja dovoljena 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

Pripomocek PlumePen®Ultra je zasnovan in namenjen samo uporabi z elektrokirur§kim generatorjem, ki je bil testiran
skladno s standardom IEC 60601. Za zagotovitev zdruzljivosti glejte generator. Pripomoc¢ek PlumePen® Ultra ni

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.

namenjen odstranjevanju teko€ine, zato se za to ne sme uporabljati.

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

delovanja elektronskega vsadka ali njegove poskodbe. opeklin pri bolniku.
Sterilno, razen ¢e je embalaza poskodovana ali je pretrgan kateri koli pe¢at. Elektrokirurskega posega ne izvajajte v Pri postopkih, pri katerih je vizualizacija ovirana, bodite pozorni na naslednje morebitne nevarnosti:
prisotnosti vnetljivih anestetikov ali drugih vnetljivih plinov, teko€in ali predmetov ali v prisotnosti oksidacijskih snovi, « Konica elektrode lahko po izklopu elektricnega toka ostane tako vro¢a, da povzro¢i opekline.
saj lahko pride do pozara. Ko aktivne elektrode ne uporabljate, jo je treba shraniti v éistem, suhem, neprevodnem « Nenamerna aktivacija ali premikanje aktivirane elektrode zunaj vidnega polja lahko poSkoduje bolnika.
varnostnem etuiju. Nenameren stik z bolnikom lahko povzroci opekline. Stik s pregrinjali ali posteljnim perilom lahko « Elektri¢ni tokovi, ki se prevajajo skozi prevodne predmete, lahko povzroéijo lokalizirane opekline pri bolniku ali zdravniku.
povzroGi pozar. Z neposrednim stikom z aktivno elektrodo ali aktivnim dodatkom v tesni blizini prevodnega predmeta se lahko v prevodnih
NE aktivirajte instrumenta, ko niste v stiku s ciljnim tkivom, saj lahko to privede do poskodb zaradi kapacitivne predmetih ustvari elektricni tok.

FERDINANDMEDICAL.COM

Evropska komisija zahteva, da je treba o vseh
resnih dogodkih, do katerih pride v povezavi
s pripomoc¢kom, porocati proizvajalcu in

pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri E Jiioer m
ima sedez bolnik in/ali uporabnik. e M FERDINANDMEDICAL.COM
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