Intended Use: The PlumePen® Elite 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 for the PlumePen® Elite Integrated Smoke Evacuation Pencil
include:

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.

PlumePen’ Elite

Surgical Smoke Evacuation Pencil

Figure 1.

Open product packaging and remove the
PlumePen® Elite Surgical Plume Evacuation
Pencil assembly. Connect the tubing provided

Figure 2.

Prior to connecting the PlumePen® Elite 3-prong
power cord to the electro-surgical generator,
ensure that the electrode blade (provided) is fully

Figure 3.

Plug the 3-prong power cord into the electrosurgical generator

of your choice, (Figure 3). Confirm that all power settings on the
generator are appropriate for the procedure being performed. The

with the PlumePen® Elite to a smoke evacuation
system or other appropriate vacuum source;
example shown, (Figure 1). For connection and
operation to a specific smoke evacuation system,
please refer to the specific instructions for use for
appropriate setup and use.

front of the PlumePen® Elite.

inserted into the pencil by gently pressing it in

electrosurgical generator’s intensity should be set as low as is
necessary to achieve the desired effect. The PlumePen® Elite 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 4.

The PlumePen® Elite is equipped with several key features for the
surgeon’s convenience. Above the electrode blade is a translucent
plastic tube that can be positioned at varying lengths, (Figure 4) to
most effectively capture surgical smoke plume as it is created.
With the electrosurgical generator off and the electrode blade
cool, position this tube as near the point of the tissue interaction
as possible without obstructing the view of the target tissue.

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 5.

The PlumePen® Elite 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 5).

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

Figure 6.

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 6).

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® Elite. Contact CONMED for more
details on the EZLink®.

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.

INSPECT instruments and cables for damage prior to each use, especially

the insulation of laparoscopic/endoscopic instruments. This may be done
visually under magnification or with a high voltage insulation testing device. Insulation
failures may result in burns or other injuries to the patient or operator.

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. Place active accessories in a holster
or in a clean, dry, non-conductive and highly visible area away from the patient when not
in use. 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® Elite 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® Elite is not a fluid removal device, therefore, it should
not be used for such application.

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 patient.

CONMED recommends that the original blade be utilized with the PlumePen® Elite.

If original blade is removed, visually confirm new blade is completely inserted and
secured before activating the pencil. Never force the blade into the pencil. Rotate the
pencil if the smoke tube is obstructing view of the insertion point.

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

¢ The electrode tip may remain hot enough to cause burns after the current has been
de-activated.
Inadvertent activation or movement of the activated electrode outside of the field of
vision may result in injury to the patient.
Localized burns to the patient or physician may result from electrical currents carried
through conductive objects. Current may be generated in conductive objects by direct
contact with the active electrode, or by the active accessory being in close proximity
to the conductive object.
For single use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. Reuse, reprocessing, or
re-sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which in turn may result in patient injury, illness, or death.

This single-use product is not designed or validated to be reused. Reuse may cause a risk
of cross-contamination or cause a malfunction as a result of the product being physically
damaged due to cleaning, disinfection, re-sterilization, or reuse.
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Utilisation visée : le PlumePen® Elite est congu pour des applications
électrochirurgicales 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 systéme 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 l'effet chirurgical désiré dans le but de retirer
les tissus et controler le saignement au moyen de courant a haute fréquence.

Le mode d’emploi du crayon a évacuation de fumée intégrée PlumePen® Elite couvre
les points suivants :

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.

PlumePen’ Elite

Crayon chirurgical a évacuation de fumée

Figure 3.
Brancher le cordon d’alimentation avec prise a trois broches dans
le générateur électrochirurgical de votre choix (Figure 3). Confirmer

Figure 2.
Avant de brancher le cordon d’alimentation
électrique avec prise a trois broches

Figure 1.
Ouvrir 'emballage du produit et retirer le
crayon chirurgical a évacuation de fumée

PlumePen® Elite. Raccorder la tubulure
fournie avec le PlumePen® Elite a un systéeme
d’évacuation de fumée ou toute autre source

PlumePen® Elite au générateur électrochirurgical,
veiller a ce que la lame de I'électrode (fournie) soit
entiérement insérée dans le crayon en I'enfongant

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®

Elite est une électrode monopolaire, I'utilisation d’'une électrode
dispersive est nécessaire pour éviter toute brilure/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.

appropriée de vide, conformément a I'exemple doucement a I'avant du PlumePen® Elite.
fourni (Figure 1). Pour le raccordement et le
fonctionnement avec un systeme d’évacuation
de fumée précis, se reporter aux instructions
d'utilisation spécifiques détaillant la configuration

et 'emploi précis.

Figure 6.

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 6).

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® Elite. Contacter CONMED pour plus de
détails a propos d’EZLink®.

Figure 5.

Le PlumePen® Elite est pourvu de boutons
CUT (COUPER) et COAG (COAGULER) situés
au-dessus du corps du crayon électrochirurgical.
Le bouton JAUNE permet de couper et le bouton
BLEU permet de coaguler (Figure 5).

Figure 4.

Le PlumePen® Elite est pourvu de plusieurs caractéristiques clés
pratiques a I'attention du chirurgien. La partie au-dessus de la lame
de I'électrode est pourvue d’un tube en plastique translucide qui peut
étre positionné a différentes longueurs (Figure 4) afin d’évacuer le plus
efficacement possible la fumée chirurgicale au fur et a mesure qu’elle
se dégage.

Avec le générateur électrochirurgical a I'arrét et la lame de I'électrode
froide, placer ce tube le plus prés possible du point d’interaction avec
les tissus, sans obstruer la vision des tissus cibles.

Les électrodes actives doivent rester propres. L'accumulation
d’escarres peut réduire I'efficacité de I'instrument. Ne pas activer
l'instrument pendant le nettoyage afin de ne pas blesser le personnel
du bloc chirurgical.

Aprés I'emploi, mettre 'unité d’évacuation de
fumée et le générateur électrochirurgical hors
tension. Mettre au rebut la totalité de 'ensemble
PlumePen® Elite (crayon, lame, tubulure

et cordon d’alimentation) conformément au
protocole relatif aux articles contaminés.

(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.

CONMED recommande I'utilisation de la lame d’origine avec le produit PlumePen® Elite.

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

NE PAS UTILISER chez des pati éq

stimulateur cardiaque sans avoir pré

(p. ex. cardiologue). Un risque é a’ ou

d’interférence avec le f i 1t de Iil électronique est possible.

CONTROLER que les instruments et les cables sont en parfalt état avant chaque
utilisation, surtout I’ ion des instr lapar Ceci peut se
falre wsuellement al alde d’une loupe ou a I'aide d’un equnpement de controle d’isolation haute

Les ion peuvent provoquer des briilures ou toutes autres blessures au

patient ou a I’operateur.

un
| qualifié

di électr

it

Si la lame d’origine est retirée, confirmer vi que lar lle lame est insérée
et fixée avant d’activer le crayon. Ne jamais forcer I'insertion de la lame dans le crayon. Tourner le
crayon si le tube d’aspiration des fumées se trouve dans le champ de vision du point d’insertion.

Pour des pr au cours di lles la vision peut étre obstruée, veiller aux dangers
potentiels suivants :

L’extrémité de I’électrode peut rester suffisamment chaude pour provoquer des brilures aprés
avoir coupé le courant.

L’activation ou le déplacement accidentel de I'électrode activée en dehors du champ de vision
peut blesser le patient.

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

Destiné exclusivement a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation risquerait de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif
et/ou d’entrainer une défaillance de ce dernier, ce qui pourrait causer des blessures ou des
maladies au patient, voire son décés.

Ce produit a usage unique n’est pas congu pour étre réutilisé et n’a fait I'objet d’aucune validation
en ce sens. Sa réutilisation rlsqueralt d’entrainer une contamination croisée ou de provoquer un
dysfonctionnement si le produit est physi | é lors de son nettoyage,

de sa désinfection, de sa restérilisation ou ' de sa réutilisation.

gt é ou si un sceau est brisé. Afin d’éviter !out

risque d’| ne pas empl I electrochlrurgle en pr de prodults

inflammables, d’autres gaz, liq| ou objets ii bles ou en présence d’agents oxydants.
Lorsqu’ils ne sont pas utilisés, placer les accessoires actifs dans un étui ou dans une zone
propre, séche, non conductrice et hautement visible a I’écart du patient. Tout contact accidentel
avec le patient peut provoquer des bralures. Tout contact avec des champs ou des tissus peut
provoquer un incendie.

NE PAS activer I'instrument lorsqu’il n’est pas en contact avec le tissu cible, ceci pourrait
provoquer des bl dues a I'accoupl capacitif.

PlumePen® Elite 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® Elite 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

est

Stérile, sauf sil

Y
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Uso previsto: PlumePen® Elite & 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 evacuazione 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 elettrica a elevata
frequenza.

Le indicazioni per I'uso relative al dispositivo di evacuazione fumi integrato
PlumePen® Elite includono:

a. Rimozione dei fumi dal sito chirurgico.

b. Conduzione remota di corrente elettrochirurgica dal connettore di uscita di un’unita
elettrochirurgica al tessuto target per ottenere I'effetto chirurgico desiderato.

PlumePen’ Elite

Dispositivo di evacuazione fumi chirurgici

Figura 1.
Aprire la confezione del prodotto e rimuovere
il gruppo del dispositivo di evacuazione fumi

chirurgici PlumePen®Elite. Collegare il tubo in

Figura 2.

Prima di collegare il cavo di alimentazione a 3 denti
PlumePen® Elite al generatore elettrochirurgico,
verificare che la lama dell’elettrodo (in dotazione)

Figura 3.

Collegare il cavo di alimentazione a 3 denti al generatore
elettrochirurgico scelto, (Figura 3). Verificare che tutte le impostazioni
di alimentazione sul generatore siano appropriate per la procedura

dotazione con PlumePen®Elite a un sistema di
evacuazione fumi o ad altra fonte di aspirazione
appropriata, come mostrato nell’esempio

(Figura 1). Per il collegamento e il funzionamento
in relazione a un sistema di evacuazione fumi
specifico, fare riferimento alle istruzioni per 'uso
specifiche per la configurazione e 'uso corretti.

PlumePen® Elite.

sia completamente inserita nel dispositivo,
esercitando una leggera pressione su di essa
e facendola penetrare nella parte anteriore di

in atto. L'intensita del generatore elettrochirurgico deve essere
impostata sul valore piu basso possibile in base alle esigenze

per ottenere I'effetto desiderato. Il dispositivo PlumePen® Elite

€ un elettrodo monopolare, & necessario I'uso di un elettrodo di
dispersione per evitare lesioni/ustioni per il paziente. Fare riferimento
al manuale utente del generatore elettrochirurgico e alle istruzioni per
I'uso dell’elettrodo di dispersione per istruzioni aggiuntive.

Figura 4. Figure 5.

Il dispositivo PlumePen® Elite & dotato di varie funzionalita chiave
per comodita del chirurgo. Sopra la lama dell’elettrodo vi € un
tubo in plastica semitrasparente che puo essere posizionato in
corrispondenza di lunghezze variabili, (Figura 4) per intercettare i
fumi chirurgici con maggiore efficacia non appena vengono creati.

Con il generatore elettrochirurgico spento e la lama elettrodo fredda,
posizionare questo tubo il piu possibile vicino al punto di interazione
con il tessuto senza ostruire la visuale del tessuto target.

Tenere puliti gli elettrodi in tensione. La formazione di escara pud
ridurre I'efficacia dello strumento. Non attivare lo strumento durante
la pulizia. Potrebbero derivarne lesioni al personale della sala

; contaminati.
operatoria.

Il dispositivo PlumePen® Elite presenta

dei pulsanti CUT (TAGLIO) e COAG
(COAGULAZIONE) posti sulla parte superiore del
corpo del dispositivo elettrochirurgico. Il pulsante
GIALLO serve per il taglio, mentre il pulsante BLU
serve per la coagulazione, (Figura 5).

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

Figure 6.

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 6).

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

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

NON UTILIZZARE su pazienti che hanno impiantati dispositivi elettronici, come
pacemaker cardiaci, senza aver prima consultato un professionista qualificato

(ad es. un cardiologo). Esiste un pericolo potenziale, poiché puo verificarsi interferenza
con 'azione del dispositivo elettronico impiantato oppure il dispositivo stesso potrebbe
essere danneggiato.

ISPEZIONARE gli strumenti e i cavi per verificare che non presentino danni prima di ogni utilizzo,
in special modo I isolamento degll strumenti laparoscopici/endoscopici. Cio puo essere fatto
oppure con un dispositivo di test di isolamento ad alta
tensione. Problemi relativi all'isolamento possono essere causa di ustioni o altre lesioni per il
paziente o per 'operatore.

Il prodotto é da si sterile se la e i sigilli sono intatti. Non utilizzare dispositivi
elettrochirurgici in p di ici i bili o altri gas, liquidi o oggetti infiammabili,
oppure in p di agenti i, poiché cio potrebbe dare origine a un incendio. Quando non
sono utllllzatl, porre gll accessori att|V| in una cuslodla o in ‘una zona pullta, ascmna, non conduttlva
e con elevata visibilita, I dal io di iconil

potrebbe essere causa di ustioni. Il contatto con teli chirurgici e Ienzuola potrebbe causare un
incendio.

NON attivare lo str dononeéa conil target, poiché cio puo essere causa

di lesioni a causa dell’ accopplamento capacitivo.

PlumePen® Elite & progettato e destinato ad essere utilizzato solo con un generatore
elettrochirurgico che sia stato testato in base alla normativa IEC 60601. Fare riferimento al generatore
per verificare la compatibilita. PlumePen® Elite non & un dispositivo di rimozione fluidi,

di conseguenza non deve essere utilizzato per tale applicazione.

1 fluidi conduttivi (ad es.,

ASPIRARE il fluido dall’area prima di attivare lo str
a di esso, p

soluzione salina) a contatto diretto con un elettrodo attivo, o in pr

corrente elettrica o calore lontano dai tessuti target, il che puo essere causa di ustioni non volute per
il paziente.

CONMED raccomanda di utilizzare la lama originale con PlumePen® Elite.

Nel caso venga rimossa la lama originale, verificare visivamente che la nuova lama sia completamente
inserita e fissata prima di attivare il dispositivo. Non esercitare mai forza per inserire la lama nel
dispositivo. Ruotare il dispositivo se il tubo per i fumi ostruisce la visuale del punto di inserimento.

Per le procedure per le quali la visualizzazione puo essere compromessa, € necessario essere
consapevoli dei seguenti potenziali pericoli:

+ La punta dell’elettrodo potrebbe restare a una temperatura sufficientemente elevata da provocare
ustioni dopo che sia stata disattivata I’alimentazione.

L’attivazione o il movimento involontari dell’elettrodo alimentato al di fuori del campo visivo
possono essere causa di lesioni al paziente.

La trasmissione di corrente elettrica attraverso oggetti conduttivi puo provocare ustioni localizzate
al paziente o al medico. Negli oggetti conduttivi, la corrente puo essere generata dal contatto
diretto con Pelettrodo attivo oppure dalla estrema vicinanza dell’accessorio attivo all’oggetto
conduttivo.

Esclusuvamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. Il riutilizzo, il riprocessamento
o la risterili omp e l'integrita strutturale del dispositivo e/o portare al guasto
del dispositivo che asua volta puo determinare lesioni, infermita o la morte del paziente.

Questo prodotto monouso non & ideato o convalidato per rlutlllzzato Il riutilizzo pud essere
causa di rischio di oppure di quale ri diun
danneggiamento del prodotto dovuto alla pulizia, alla disir , alla risterili; o al riutilizzo.
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Anwendungen, einschlieRlich Schneiden und Koagulieren, und fiir die Entfernung von

Rauch bestimmt, der durch Elektrochirurgie entsteht, wenn er zusammen mit einer

effektiven Rauchabzugsvorrichtung verwendet wird. Der Stift erméglicht es dem Bediener,

elektrochirurgischen Strom aus dem Ausgang eines elektrochirurgischen Geréts 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.

u m e e n I e Der Verwendungszweck des integrierten PlumePen® Elite Rauchabzugsstifts umfasst:

a. Abzug von Rauch von der Operationsstelle.

ChII'UI'QISChEI' RaUChabZUgSStlﬂ b. Leitung von elektrochirurgischem Strom aus dem Ausgang eines weiter weg stehenden

elektrochirurgischen Gerats an das Zielgewebe, um den gewiinschten chirurgischen Effekt zu
erzielen.

Verwendungszweck: Der PlumePen® Elite ist fir allgemeine elektrochirurgische @

Abbildung 1. Abbildung 2. Abbildung 3.

Offnen Sie die Produktverpackung und entnehmen Sie Vor Anschluss des 3-poligen PlumePen® Elite Stecken Sie das Stromkabel mit 3 Stiften in den elektrochirurgischen Generator
den PlumePen® Elite chirurgischen Rauchabzugsstift. Stromkabels an den elektrochirurgischen Generator Ihrer Wahl (Abbildung 3). Stellen Sie sicher, dass alle Leistungseinstellungen
SchlieRen Sie den mit dem PlumePen® Elite ist sicherzustellen, dass die Elektrodenklinge (im am Generator sich fiir das durchgefiihrte Verfahren eignen. Die Intensitét
mitgelieferten Schlauch an eine Rauchabzugsvorrichtung Lieferumfang enthalten) vollstandig in den Stift eingesetzt des Elektrochirurgiegenerators sollte so niedrig wie notwendig eingestellt

oder eine andere entsprechende Vakuumquelle an, siehe ist, indem er mit sanftem Druck in den PlumePen® Elite werden, um das gewlinschte Ergebnis zu erzielen. Der PlumePen® Elite ist
Beispiel (Abbildung 1). Informationen zum Anschluss und eingesetzt wird. eine monopolare Elektrode. Es ist die Verwendung einer neutralen Elektrode
Betrieb mit einer spezifischen Rauchabzugsvorrichtung erforderlich, um Verbrennungen/Verletzungen des Patienten zu vermeiden
finden Sie in der jeweiligen Gebrauchsanweisung fir die Ziehen Sie bitte das Handbuch des elektrochirurgischen Generators und die
ordnungsgemafe Einrichtung und Verwendung. Gebrauchsanweisung der neutralen Elektrode fiir weitere Anweisungen zu Rate.

Abbildung 4. Abbildung 5. Abbildung 6.
Der PlumePen® Elite weist mehrere bedienerfreundliche Schiiisselfunktionen | Die CUT (SCHNEIDE)- und COAG TUm die Lebensdauer Ihres Rauchabzugsfilters zu
fur den Chirurgen auf. Uber der Elektrodenklinge befindet sich ein (KOAGULATIONS)-Tasten des PlumePen® Elite optimieren, wird es empfohlen, den Buffalo Filter chirurgischen

transparenter Plastikschlauch, der in verschiedenen Léngen positioniert
werden kann (Abbildung 4), um chirurgischen Rauch so effektiv wie moglich
abzusaugen.

Wenn der elektrochirurgische Generator ausgeschaltet und die
Elektrodenklinge kiihl ist, positionieren Sie den Schlauch so nah wie méglich Schalten Sie die Rauchabzugseinheit und den
an der Stelle des zu behandelnden Gewebes, ohne dabei die Sicht auf das
Zielgewebe zu versperren. Rauchabzug automatisch ein oder aus, wenn entweder die
Halten Sie die aktiven Elektroden sauber. Schorfansammlungen kénnen die N N N CUT- oder COAG-Funktion des PlumePen® Elite aktiviert/
Wirksamkeit des Instruments reduzieren. Aktivieren Sie das Instrument nicht (Stift, Klinge, S‘ch!auch u”? Stromkalb‘el) gemaf denj deaktiviert ist. Wenden Sie sich bitte an CONMED, um mehr
wiéhrend der Reinigung. Sonst kann es zu einer Verletzung des OP-Personals | Protokoll der Einrichtung fir kontaminierte Gegenstande. Details iiber das EZLink® zu erfahren.

kommen.

befinden sich oben am elektrochirurgischen Stift. Die Rauchabzug in Verbindung mit einem EZLink® automatischen
GELBE Taste ist fiir SCHNEIDEN und die BLAUE Aktivierungsgerat (Modell EZLink01) zu verwenden,
Taste fir Koagulieren (Abbildung 5). (Abbildung 6).

Das EZLink® schaltet den Buffalo Filter chirurgischen
elektrochirurgischen Generator nach Gebrauch aus. 9

Entsorgen Sie die gesamte PlumePen® Elite Anordnung

ACHTUNG: zur ver mit einer S von imal 5 kV P-P bestimmt. elektrischen Strom oder Warme vom Zielgewebe weg leiten, was zu versehentlichen Verbrennungen des
Patienten fiihren.
NICHT an Pati mit i wie zum Beispiel H ittmachern : ie Ver { PP . 9 Eli
verwenden, ohne zuvor qualifiziertes Personal zu Rate zu ziehen (z.B. Kardiologen). Ein CONM_ED L ¥ die e der c' N o LG Plu.mePen E.Ille. o
maogliches Risiko besteht darin, dass es zu Interferenzen mit dem Betrieb des elektronischen Falls die Originalklinge entfernt wird, bestatigen Sie visuell, dass die neue Klinge vollstdndig eingesetzt und
Implantats kommen kann oder dass das Implantat beschédigt werden kann. befestigt ist, bevor Sie den Stift verwenden. Setzen Sie die Klinge niemals mit Gewalt in den Stift ein. Drehen
. . B bz Sie den Stift, falls der Schlauch die Sicht auf die Einfiihrstelle versperrt.
INSPIZIEREN Sle die Instrumente und Kabel vor]eder Ver g auf ) ) o o i AR i
vor allem die Isolierung von | p kop Dies kann visuell unter Bei Verfahren, in denen die Sicht maglicherweise beeintrachtigt ist, ist auf die
VergréRerung oder mit einem Hochsp isoli erfolgen Isolierungsfehler kénnen zu 2u achten:
Ver gen oder and Ver des Pati oder Bedi filhren. « Die Elektrodenspitze kann so heiR bleiben, dass es auch nach Deaktivierung des Stroms noch zu
Steril, wenn Verpackung unbeschadigt bzw. kein Siegel gebrochen ist. Elektrochirurgie nicht in Gegenwan Verbrennungen kommen kann. o
von entfl hetika oder and entfl: Gasen, Fliissigkeiten oder + Eine versehentliche Aktlwerung oder eine versehentliche Bewegung der aktivierten Elektrode auBerhalb
oder von oxidi Mitteln da es sonst zu einem Brand kommen kann. Aktives Zubehdr des Sichtfelds kann zu einer Verletzung des Patienten fiihren.
in einen Halter oder an einem b nicht lei und gut sichtbaren Ort in ¢ Durch elektnsche Strome koénnen zu IokaI|5|erten Verbrennungen
Entfernung vom Patienten platzieren, wenn es nicht in Gebrauch ist. Versehentlicher Kontakt mit dem des Patienten oder Arztes fiihren. Strom kann in | durch d Kontakt mit
Pati kann zu Ver fiihren. Kontakt mit Tiichern oder Laken kann einen Brand verursachen. der aktiven Elektrode erzeugt werden oder wenn sich aktives Zubehér in der Nahe eines leitenden

Aktivieren Sie das Instrument NICHT, wenn es nicht in Kontakt mit dem Zielgewebe ist, da dies zu e s
Verletzungen infolge kapazitiver Kopplung fiihren kann. Nur fiir die einmalige Verwendung. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder resterilisieren. Die
o Wlederverwendung, Aufbereltung oder Restenllsuerung kann die strukturelle Integntat des Gerits
ler zu einem sagen fithren, was wiederum zu einer Verletzung, Krankheit oder
zum Tod des Patienten fiihren kann.

PlumePen°®Elite ist nur zur Ver g mit einem iert und

der gemaR IEC 60601 Norm getestet wurde Uberpriifen Sie bitte den Generator, um die Kompatlbllltat zu
gewahrleisten. PlumePen® Elite ist kein Geréat zur Entfernung von Fliissigkeiten, weshalb es nicht fiir eine
solche Anwendung verwendet werden darf. Dieses Einmalprodukt ist nicht fiir die Wiederverwendung bestimmt oder validiert. Die Wlederverwendung kann
ASPIRIEREN Sie Fliissigkeiten aus dem Bereich, bevor Sie das Instrument aktivieren. Leitende Fliissigkeil zum Risiko der Kreuzkontamination filhren oder eine F infolge einer phy

(2.B. Blut oder Kochsalzlésung) in direktem Kontakt mit oder in der Néhe einer aktiven Elektrode konnen des Produkts durch Reinigung, Desinfektion, Resterilisierung oder Wiederverwendung verursachen.
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Uso indicado: el PlumePen® Elite esta disefiado para aplicaciones generales

de electrocirugia, lo que incluye el corte y la coagulacion, y la eliminacién del humo
generado por la electrocirugia al utilizarse en conjuncién con un sistema efectivo

de evacuacion de humos. El bisturi permite al usuario conducir de forma remota una
corriente electroquirurgica del conector de salida de una unidad electroquirtrgica al
lugar de intervencién para lograr el efecto quirdrgico deseado de eliminar tejidos y

PlumePen’ Elite

Lapiz de evacuacion de pluma quirdrgica

deseado.

controlar la hemorragia mediante una corriente eléctrica de alta frecuencia.
Indicaciones de uso para el lapiz de evacuaciéon de humo integrado PlumePen® Elite:
a. Para extraer la pluma de humo del lugar quirdrgico.

b. Para conducir de forma remota una corriente electroquirirgica desde el conector de
salida de una unidad electroquirurgica al tejido objetivo y conseguir el efecto quirtrgico

Figura 1.

Abra el envase del producto y extraiga el
conjunto del lapiz de evacuacion de pluma
quirtrgica PlumePen® Elite. Conecte el tubo
suministrado con el PlumePen® Elite a un
sistema de evacuacién de humos o a otra fuente

Figura 2.

Antes de conectar el cable de alimentacion

de 3 clavijas de PlumePen® Elite al generador
electroquirdrgico, la cuchilla provista del electrodo
debe estar totalmente introducida en el lapiz
presionando suavemente en la parte frontal del

Figura 3.

Enchufe el cable de alimentacion de 3 clavijas en el generador
electroquirdrgico que elija, (figura 3). Confirme que todos los
ajustes de potencia del generador sean apropiados para la
intervencién que va a realizar. Debe configurar la intensidad del
generador electroquirurgico lo mas baja posible para conseguir el

PlumePen® Elite. efecto deseado. El PlumePen® Elite es un electrodo monopolar;
debe utilizar un electrodo dispersivo para evitar quemaduras

o lesiones en el paciente. Consulte el manual del usuario del
generador electroquirurgico y las instrucciones de uso del

electrodo dispersivo para ver mas informacion.

de vacio apropiada; se muestra un ejemplo,
(figura 1). Para conectarlo y que funcione con
un sistema de evacuacion de humos concreto,
consulte las instrucciones de uso especificas
para ver la configuracion y el uso adecuados.

Figura 6.

Para optimizar la vida util del filtro de evacuacion de humos,
se recomienda utilizar un evacuador de pluma de humo
quirurgico de Buffalo Filter junto con un dispositivo de
activacion automatica EZLink® (modelo EZLink01),

(figura 6).

El EZLink® encendera o apagara automaticamente el
evacuador de pluma de humo quirtrgico de Buffalo Filter
cuando se active o desactive la funcién CUT o COAG en el

PlumePen® Elite. Pongase en contacto con CONMED para
obtener informacién adicional sobre el EZLink®.

Figura 5.

El PlumePen® Elite tiene los botones CUT
(CORTAR) y COAG (COAGULAR) situados
en la parte superior de la carcasa del lapiz
electroquirargico. El botén AMARILLO es para
cortar y el AZUL para coagular, (figura 5).

Figura 4.

El PlumePen® Elite esta equipado con varias funciones clave para
la comodidad del cirujano. Hay un tubo de plastico trasltcido sobre
la cuchilla del electrodo que puede colocarse en varias longitudes,
(figura 4) para atrapar con mas eficacia la pluma de humo quirurgico
que se crea.

Después de utilizarlo, apague la unidad

de evacuacion de humos y el generador
electroquirtirgico. Deseche todo el conjunto de
PlumePen® Elite (lapiz, cuchilla, tubo y cable de
alimentacion) segun el protocolo del centro para
objetos contaminados.

Con el generador electroquirirgico apagado y la cuchilla del electrodo
fria, coloque este tubo tan cerca del punto de interaccion con el tejido
como sea posible, sin obstruir la vista del tejido objetivo.

Mantenga limpios los electrodos activos. La acumulacién de escara
puede reducir la efectividad del instrumento. No active el instrumento
mientras limpia, ya que podria lesionar al personal del quirdfano.

PRECAUCION: pisciiado para utilizarse con una tensién maxima de 5 kV P-P. CONMED recomienda utilizar el bisturi original con el PlumePen® Elite.

lectréni Si extrae la cuchilla original, compruebe visualmente que la cuchilla nueva esta completamente
introducida y fija antes de activar el lapiz. Nunca fuerce la cuchilla dentro del lapiz. Gire el lapiz

si el tubo de humos esta obstruyendo la vista del punto de insercién.

NO LO UTILICE en pacientes que tengan i como marcag
cardiacos, sin haberlo consultado antes con un profesional cualificado (p. ej. un
cardiélogo). Existe un peligro porque puede haber interferencias con la accion del
implante electrénico, o el implante puede daiarse.

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

la

INSIPECCIONE si hay dafios en los mstrumentos y cables antes de cada uso, O TR Ve

ial de los instr Puede hacerlo
wsualrnente con aumento o con un dispositivo de prueba de alslamlento de tension. Los fallos
de p provocar u otras s te o al cirujano.

* La punta del electrodo puede estar muy
corriente.

El movi ola

Estéril excepto en caso de dafio del embalaje o de que algun sello esté roto. No utilice lesionar al paciente.
electrot:|rug|a en pr de u otros gases, liquidos u objetos Las duras localizad:
i en p de a que puede provocar un incendio. Coloque los
accesorlos activos, cuando no los use, en una funda 0 en una zona muy visible, limpia, seca y no
lejos del i El I con el puede provocar as. 3
El contacto con gasas o sabanas puede provocar un incendio.

y causar

del electrodo activo fuera del campo de vision pueden

oenel provocar corrientes

eléctricas que se transmiten por objetos conductores. La corriente puede generarse en objetos
es con el directo con el electrodo activo, o si el accesorio activo se encuentra

lo cerca del objeto conductor.

De un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni resterilizar, de lo contrario puede poner en peligro la
integridad estructural del dispositivo o provocar un fallo del dispositivo que puede lesionar al
paciente o causarle una enfermedad o la muerte.

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

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

Este producto es de un solo uso y no esta disefiado ni validado para reutilizarse, de lo contrario
puede provocar un riesgo de contaminacién cruzada o un fallo de funcionamiento, si se dafa
fisicamente el producto al limpiarlo, desinfectarlo, resterilizarlo o reutilizarlo.

ASPIRE liquido de la zona antes de activar el instr Los li es (p. ej. 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.
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Mpoopiépevn xprion: To PlumePen® Elite TrpoopileTal yIa YeVIKEG EQAPHOYEG
NAEKTPOXEIPOUPYIKAG, GUUTTEPIAQUBAVOUEVNG TNG KOTTAG ICTWV Kal TN SilaBeppoTnéiag,

KaBWg Kal yia TNV atmopdkpuvon Tou KaTrvoU TTou TIapdyeTal aTro TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH,
4Tav XpNoIPOTIoIEITal 0€ CUVOUAOUO UE £va ATTOTEAEOUATIKO GUOTNUA EKKEVWONG KatTvou. To
HOAUBI ETTITPETTEI OTOV XEIPIOTA VA AYEl TO NAEKTPOXEIPOUPYIKO PEUPA € OTTOOTACEWG, ATIO TO
BUopa £€680U TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVASAG GTO ONUEio TG eTTEURAONG, yia To EMOUUNTO
XEIPOUPYIKG aTToTEAECHA TTOU €ival N aPaipeon IGTWYV Kal 0 EAEYX0G TNG aIpoppayiag HEow
NAEKTPIKOU PEUPATOG UWNARG OUXVOTNTAG.

O1 evdeigeig xpriong yia To Evowpatwpévo MoAUBI Ekkévwong Kamvou PlumePen® Elite

PlumePen’ Elite

Xeipoupyiko MoAupi Ekkévwong Kanvou

TepIAapBavouy:

a. MNa TNV atmopdkpuvan Tou KaTvoBuodvou aTrd TNV TTEPIOXT TTIOU XEIPOUPYEITAl.

B. Na v €§ amoaTaoeWwg aywyr) NAEKTPOXEIPOUPYIKOU peUHaTOG aTré To Buoua £§65ou TG
HOVAdaG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG OTOV OTOXOBETNUEVO 10T Yia TO ETTIBUUNTO XEIPOUPYIKO OTTOTEAECO.

Eikova 1.

AvoiTe TN CUOKEUATIa TOU TTPOIOVTOG KOl APAIPEDTE
Tn Sidragn Tou XeipoupyikoU MoAuBiou Ekkévwong
KamrvoBuodvou PlumePen®Elite. ZuvdéaTe Tn
owAffvwaon Trou Trapéxetal ue 7o PlumePen®Elite ot
€va oUOoTNUA EKKEVWONG KATTVOU 1} GAAN KaTAAANAN
Tyn kevou- BAETTe TTapadelypa, (Eikéva 1). Ma mn
ouvdeon Kal TN AEIToupyia o€ CUYKEKPIPEVO OUCTNHA
EKKEVWONG KOTTIVOU, TTapakahoUUE avaTpEéSTe OTIG
OUYKEKPIMEVEG 0BNYIEG XProNG Yia TNV KATtGAANAN

Eikova 2.

Mpiv ouvdéoete T0 3-TTOAIKO KOAWDIO TPOPODOTIOG TOU
PlumePen®Elite oTnv NAEKTPOXEIPOUPYIKA YEVVATPIA,
BeBaiwBeite 6T TO NAekTPOBIO AeTTida (TTapEXETA) Eival
TARPWG TTAKTWHEVO OTO HOAURI TTIEJOVTAG TO EAAPPWIG
£UTIPOG amo 1o PlumePen®Elite.

Eikova 3.

ZuvdéaTe To 3-TTOAIKG KaAwSIO TPOPOBOTiag TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH
yewnTpia TG emAoyrg oag, (Eikéva 3). BeBaiwBeiTe 611 OAeG o1 pubpioeig
TIOPOXNG EVEPYEIAG TNG YEVVATPIOG £ival KATAAANAEG yia T diadikaoia TTou
ekTeAeiTal. H €vTaon TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG YEVVATPIOG Ba TTPETTEI VO
pubuIoTEl TGOO XapNAG 600 gival avaykaio yia TNV ETTTEUEN Tou £MBUUNTOU
amoteAéoparog. To PlumePen®Elite eival éva povotroAiké nAektpddio, yi'
QUTO aTTaITEITAl N XProN EVOG NAEKTPOBIOU ETTIOTPOPNG VIO TNV ATTOPUYH
TIPOKANONG EYKAUPGTWY/TPaUPATIoPoU oTov aoBeviy. MapakaloUpe
QavaTpEETE OTO EYXEIPIDIO XPONG TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG YEVVATPIAG KAl TIG

pUBUION Kal XpAon. odnyieg xpriong Tou NAEKTPodiou ETMOTPOPAS YO TIPOCBETEG 0BNYiES.

Eikova 6.

MNa tn BeATioToTroinGN TNG SIGPKEING JWNG Tou PIATPOU
EKKEVWONG KATTVOU, GUVIOTATAI N XPrion £vog XeIpoupyikou
ZuoThparog Exkkévwong KatrvoBuodvou Buffalo Filter og
ouvduaopo pe pia Zuokeur Autopatng Evepyotroinang
EZLink® (MovtéAo EZLink01), (Eikéva 6).

Eikova 5.

To PlumePen®Elite diabétel mAfKTpa CUT
(KOMH) kar COAG (AIA©GEPMOIMHZIA) Ta oTroia
BpiokovTtal oTo TTavVW PEPOG TOU KUPIOU CWHATOG
TOU NAeKkTPOXEIPOUPYIKOU poAuBiol. To KITPINO
KoupTTi gival yia Tnv kottA Kai To MMAE koupTri
eivai yia Tn diaBeppotnéia, (Eikéva 5).

Eikova 4.

To PlumePen®Elite €ival e§oTAIcuéVO pe TTOAEG SuvaTéTNTES VIO

TNV €EUTTNPETNON TOU Xelpoupyou. ETrdvw atmd 1o nAekTpodio Aetrida
uTTapxEl £vag nuIdiapavrg TTAACTIKOG CWANRVAG O OTT0I0G UTTOPET Va
TOTT0BeTNOEI O€ TToIKIAa PrKN, (EikOva 4) yia TNV TTAEOV aTTOTEAETHATIKN
GUAANYN TOU XEIPOUPYIKOU KaTTVOBUGAvou Tn OTIYUr TToU SnuIoupyeital.

To EZLink® Ba gvepyoTtroloel autdpaTa 1o XeIPOoupyIKd
Z0oTtnua Ekkévwaong Katvou Buffalo Filter i 6a 1o
QATTEVEPYOTTOINTEI OTAV EVEPYOTTOINBEI/aTTEVEPYOTTOINBEI N
Aermoupyia CUT (KOIMH) } COAG (AIAGEPMOIMHZIA) oto
PlumePen®Elite. EmkoivwvrioTe ye Tnv CONMED vyia
TEPIOOOTEPEG AETITOUEPEIEG OXETIKA UE TO EZLInk®.

Me TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN YEVVATPIA ATTEVEPYOTTOINUEVN KAl TO NAEKTPOSIO
Aetida Yuxpo, TOTTOBETOTE AUTOV TOoV CWArva 600 To duvardv TTIo KOVTd
0710 onueio aMNAeTTIOpaoNg Pe Tov 1078, Xwpig va eTTodieTal n B¢aon

Tou oToX0BeTNUEVOU I0TOU. AlaTnpEiTe Ta evepyd NAekTpddIa kaBapd.

H ouoowpeuon eaXaPAg UTTOPET VO PEILOEI TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TOU
epyaAeiou. Mnv evepyoTToIoETe To Opyavo KaTd T SIAPKEI Tou KaBapiopou.
Mtropei va TTpokANBEi TPAUPATIOUOG GTO TIPOCWTTIKG TOU XEIPOUPYEIOU.

MeTd TN Xprion, OTIEVEPYOTTOINOTE TN HOVAda
EKKEVWONG KATTVOU KaIl TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKR
yewvrTpia. ATroppiyte 0AGkAnpn Tn didragn Tou
PlumePen®Elite (LOAUBI, AeTTida, owAfvwon Kai
KaAWSI0 TPOPOBOCiag) CUHPWVA HE TO TIPWTOKOAO
TNG £YKATAOTAONG VIO TA HOAUGUEVA OVTIKEIUEVA.

MPOZOXH: nNpoopiZerai yia xprion o€ péyiot 1éon 5kV P-P. HETAPEPOUV NAEKTPIKG PEUPA ) BEPUOTNTA HOKPIG ATTO TOUG OTOXOBETNHEVOUG I0TOUG, YEYOVOG TTOU
HTTOpEi va TpokaAéoel aBéANTa eyKaUHATA OTOV ATBEVH).

MHN TO XPHZIMOIOIEITE ot ao8gveig TToU @EPOUV NAEKTPOVIKA EPPUTEUHATA,
OTTWG KApSIaKoi BNUATOSOTEG, XWPIG VO CULBOUAEUTEITE TTPONYOUPEVWG Evav
€181keupévo eTTayyeAparia (T.X., KapS10A6yo). YTrapxel Tlavog Kiviuvog

81671 pTTOPEi VO TTaPOoUCIacToUV TTapEPBOAEG OTN SPAoN TOU NAEKTPOVIKOU
E£UPUTEDPATOG, 1] UTTOPET VO KATAOTPUPE] TO EPPUTEUHA.

H CONMED ocuvioTd Tn Xprion Tng auBevTikiig Aemridag pe To PlumePen® Elite.

Edv n auBevTikn Aetrida £Xel a@aipedei, TTpIV TNV EvEPyOTTOinOoN Tou poAuBiou, BeBaiwBeiTe OTTTIKG
oM n véa Aetrida eivan TAPwG TTakTwEVN Kal ag@aliopévn. Moté pnv miédeTe pe SOvaun Tn
Aemrida péoa oto HOAUBI. MepioTpéwTe TO HOAUPI GV 0 CWANRVAG KATTVOU £uTrodigel Tn 8éaon Tou
EMIOEQPHETE Ta gpyaAgia Kal Ta KAAWSIA yia InUIEG TTPIV aTTd KABE Xprion, onueiou elcaywyng.
1310iTEPA TN HOVWON TWV AATTAPOOKOTTIKWV/EVEOOKOTTIKWY £PYOAEiwV. AUTO PTTOPEI Va YiVEl
OTITIKG UTT6 PEYEBUVON 1) HE CUOKEUN BOKIPAG HOVWong UPnNARg Tdong. AaToxieg Tng HOVWONGg
pTTopEi va odnyroouv o€ eykaupaTta 1} GAAoug TpaupaTIonoUg oTov 0oBev) I} OTOV XEIPIOTH.

Na ieg 61oU N oTrT inon ptopei va gival uTToBaBUICPEVN, Va EI0TE TTPOTEKTIKOI Yio

TOUG TTApaKATW TOavoug KivdUvoug:

* MeTd TNV aITEVEPYOTTOINOT) TOU PEUPATOG, TO AKPO TOU NAEKTPOBIOU UTTOPEi VO TTAPAPEIVE!
QAPKETA KAUTO WOTE VA TTPOKAAEDEI EyKAUPATA.

ABEANTN evepyotroinon N Kivnon Tou NAEKTPOSiou EKTOG TOU OTITIKOU TrESiou PTTopEi va

ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG EAV 1) CUCKEUATIA £XEl UTTOOTEI {NUIA 1] KATTOIa OQPAYIoN £XElI OTTACEL.
Mn XpnoIPOTTOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKI UTTO TNV TTAPOUCia EUPAEKTWY avaicONTIKWV i GAAwV

EUQPAEKTWV AEPIWY, UYPWYV 1 AVTIKEINEVWY, 1] TTOPOUTTN OSEIBWTIKWY TTAPAYOVTWY, KABWSG

auTo pTropei va odnynoel o ewrid. TOToBETAOTE Ta EVEPYA TTapeAKOPEVA O€ MIa BRKN 1) OE

£va kaBapod, ENPo, Un AYWYIHO KAl CAPWS OpaTO HEPOG, HAKPIG aTTd TOV aoBev, 6Tav Sev
XpnoipotrolouvTal. H akoUoia £a@n ue Tov acBevi uTropei va rpokaAéoel eykadpara. ETragn pe
KOUPTIVEG I} KAIVOOKETTAOATA HTTOPET VO TTPOKAAETEI TTUPKAYIG.

MHN evepyortrolgite To 6pyavo 6Tav Sev BpioKeTaI O ETTAPI) ME TO OTOXOBETNUEVO 10TH, KABWG
auTé pTTopEi va TTPOKAAETEl TPAUHATIONOUG AGyw XwpPNTIKIG 0Ueudng.

To PlumePen® Elite gival oXeS100HEVO KOl TTPOOPIZETAI YIA XPON HOVO HE NAEKTPOXEIPOUPYIKI
yevviTpla n omroia £xel eEAeyxBei pe Bdon 1o TpodTuTro IEC 60601. MapakaAoUpe avatpégre oTn
yevviTpIa yia va emiBeBaiwoeTe Tn cupparétnta. To PlumePen® Elite dev gival pia cuokeun
ATTOPAKPUVONG UYPWV, CUVETTWG, SEV TTPETTEI VO XPNOIH iTan yia TéTOIEG EQAPUOYEG.

ANAPPO®HETE T0 UYpO OTT6 TV TrEPIOXT TTPIV TNV EVEPYOTTOINON TOU opydvou. Aywyipa uypd
(Tr.X., aipa | aAaroUxo SiGAupa) o€ AUEoN ETTAQPN HE 1} KOVTG O€ eVEPYO NAEKTPOSIO pTTOPOUV Va

odnynoel o€ TPAUPATIONO TOU aoBevoug.

H por NAEKTPIKOU PEUPATOG HECW AYWYIPWV AVTIKEINEVWV UTTOPET VA £XEI WG CUVETTEIQ TNV

TPOKANGN TOTTIKWY EYKAUPATWY OTNV acBevi 1 Tov 1aTpd. To peUpa pTropei va Trapax0ei

O€ ayWYIPO AVTIKEIJEVA OTTO TNV AUECT ETTAQN PE TO EVEPYO NAEKTPOBIO, I} OTAV TO EVEPYO

£§apTnua BpiokeTal TTOAU KOVTA GTO AYWYIMO AVTIKEIMEVO.
Na pia pévo xprion. Mnv eTavaxpnoIJOTIOIEITE, UNV ETTAVETEEEPYATETTE OUTE VA
ETMAVATTOOTEIPWVETE. H eTTaVaXpnoipoTroinon, n emMaveTTe§epyaacia | n EMAVATTOOTEIPWOT PTTOPET VO
HEIWOEI TNV KATACKEUATTIKN OpTIOTNTA TNG CUCKEUNG f/Kal va odnynoel o€ BAGRN TG CUTKEUNG, N
oTToia PE TN OEIPA TNG, HTTOPET VO 0BNYAOEI O TPAUHATIONS Tou aoBevoUs, aoBéveia i Bdvaro.

AuTé 1O TTPOIOV piag Xpiong Sev £xel oxedIaoTE I} EMIKUPWOEI yia va emavaxpnaoipotrolgital. H
ETTAVAXPNOIPOTIOINCT UTTOPEi Va TTPOoKaAéTel Tov Kiviuvo aAAnAopdAuvong i va TpokaAéoel
SuaAsiToupyia wg atmoréAeapa UAIKAG {nKIdg Tou TTPoiévTog Adyw KaBapiopou, ammoAluavang,
ETMAVATTOCTEIPWONG N ETTAVAXPNTIHOTTOINONG.
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Uso previsto: O PlumePen® Elite foi concebido para aplicagdes eletrocirirgicas gerais,
incluindo o corte e a coagulagéo, e para a eliminagdo do fumo gerado pela eletrocirurgia
quando utilizado em conjunto com um sistema de evacuagao de 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.

As indicagdes de utilizagéo para o Lapis de evacuagéo de fumo integrado PlumePen®
Elite incluem:
a. Remover a pluma de fumo do local cirdrgico.

b. Para Orientar por via remota uma corrente electrocirirgica desde o conector de saida de
uma unidade de electrocirurgia até ao tecido alvo para o efeito cirirgico desejado.

PlumePen’ Elite

Lapis de evacuacéao de pluma cirtrgica

Figura 1.

Abra a embalagem do produto e remova o
conjunto do Lapis de evacuagéo de pluma
cirdrgica PlumePen® Elite. Ligue a tubagem
fornecida com o PlumePen® Elite a um sistema
de evacuagao de fumo ou outra fonte de vacuo

Figura 2.

Antes de ligar o cabo de alimentagéo de 3 pinos
do PlumePen® Elite ao gerador electrocirtrgico,
certifique-se de que a lamina do eléctrodo
(fornecida) esta completamente inserida no lapis
pressionando-a cuidadosamente contra a parte

Figura 3.

Ligue o cabo de alimentagdo de 3 pinos ao gerador electrocirdrgico
desejado, (Figura 3). Certifique-se de que todas as definicdes de
alimentagdo no gerador s&o apropriadas para o procedimento

que esta a realizar. A intensidade do gerador electrocirirgico

deve ser definida para o minimo necessario de modo a obter o

apropriada; exemplo apresentado, (Figura 1). dianteira do PlumePen® Elite.

Para a ligagéo e funcionamento com um sistema
de evacuagao de fumo especifico, consulte as
instrugdes de utilizacdo especificas para

a preparacéao e utilizagao apropriadas.

efeito desejado. O PlumePen® Elite é um eléctrodo monopolar;

é necessaria a utilizagdo de um eléctrodo dispersivo para impedir
queimaduras/lesdes no doente. Consulte o manual do utilizador do
gerador electrocirdrgico e as instru¢des de utilizagdo do eléctrodo
dispersivo para obter instrugcdes adicionais.

Figur 4.

O PlumePen® Elite esta equipado com varias funcionalidades importantes
para maior conveniéncia do cirurgido. Acima da lamina do eléctrodo encontra-
se um tubo de plastico transltcido que pode ser posicionado em varios
comprimentos (Figura 4) de forma a capturar mais eficazmente a pluma

de fumo cirdrgico @ medida que é criada.

Figur 5.

(Figura 5).

Com o gerador electrocirurgico desligado e a lamina do eléctrodo fria,
posicione este tubo o mais préximo possivel do ponto de interagdo com
o tecido sem obstruir a vista do tecido-alvo.

Mantenha os eléctrodos activos limpos. A acumulagéo de escaras pode
reduzir a eficacia do instrumento. N&o active o instrumento durante a
limpeza. Poderdo ocorrer lesdes no pessoal que se encontra no bloco
operatorio.

O PlumePen® Elite contém os botdes CUT
(CORTAR) e COAG na parte superior do corpo do
lapis electrocirurgico. O botdo AMARELO serve
para o corte e o botdo AZUL para a coagulagdo

Apos a utilizagdo, desligue a unidade de evacuagéo
de fumo e o gerador electrocirdrgico. Elimine todo o
conjunto PlumePen® Elite (l4pis, lamina, tubagem e
cabo de alimentagao) de acordo com o protocolo da
instituicao para artigos contaminados.

Figur 6.

Para optimizar a vida util do seu filtro de evacuagdo de fumo,
recomenda-se a utilizagdo de um Evacuador de pluma de fumo
cirdrgico Buffalo Filter em conjunto com um Dispositivo de
activagdo automatica EZLink® (Modelo EZLink01), (Figura 6).

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

CUIDADO: pestina-se a utilizagdo com uma tensdao maxima de 5 kV P-P.

NAO utilize em doentes com implantes electrénicos, como pacemakers cardiacos sem
consultar em primeiro lugar um profissional qualificado (por ex., cardiologista). Existe um
possivel perigo porque podera ocorrer interferéncia com a acgao do implante electrénico ou
o implante pode ser danificado.

INSPECCIONE os instrumentos e cabos para verificar se existem danos antes de cada utilizagao,

peci: o dos instr lapar opit opit Esta inspecgao pode ser
efectuada visualmente sob amplificagdao ou com um dispositivo de teste do isolamento de alta tenséo.
As falhas de isolamento podem resultar em queimaduras ou outras lesGes no doente ou operador.

Estéril exceto se a embalagem apresentar danos ou algum selo violado. Nao utilize electrocirurgia na
p! ca de ési il aveis ou de outros gases, liquit ou obj il aveis nem na

p! ca de pois pode resultar em incéndio. Coloque os acessorios activos num
suporte ou numa area limpa, seca, nao e sivel do i quando nao
estiverem a ser utilizados. O contacto inadvertido com o paciente pode resultar em queimaduras.

O contacto com panos ou lengéis pode provocar incéndio.

NAO active o instrumento quando nao estiver em contacto com o tecido alvo, isso uma vez que pode
causar lesdes devido ao acoplamento capacitivo.

O PlumePen® Elite foi concebido e destina-se a ser utilizado apenas num gerador electrocirirgico que
tenha sido testado em conformidade com a norma IEC 60601. Consulte a documentacgéo do gerador para
garantir a compatibilidade. O PlumePen® Elite ndo é um dispositivo de remogéo de fluidos, pelo que ndo
devera ser utilizado com essa finalidade.

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

salina) em contacto directo com ou préximo de um eléctrodo activo podem transportar corrente eléctrica ou
aquecimento para longe dos tecidos alvo, o que pode causar queimaduras indesejadas do doente.

A CONMED recomenda que a lamina original seja utilizada com o PlumePen® Elite.

Se a lamina original for , confirme vi se a nova lamina esta completamente inserida e
fixa antes de activar o lapis. Nunce force a insergao da lamina no lapis. Rode o lapis se o tubo de fumo
estiver a obstruir a vista do ponto de insergéo.

Nos pi i cuja vi possa ser dificultada, esteja alerta aos potenciais perigos que se seguem:

+ Apontado pode per
desactivagao da corrente.

quente para provocar queimaduras apés a

A activagao inadvertida ou o i do
lesdes no paciente.

fora do campo de visdo pode resultar em

As correntes eléctricas transmitidas por objectos condutores podem resultar em queimaduras localizadas
no paciente ou no médico. Pode gerar-se corrente em obj por directo com o
eléctrodo activo ou pela proximidade do acessério activo ao objecto

Apenas para uma Unica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao, 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 mesmo morte.

Este produto de uma unica utilizagdo nao se destina nem esta para ser il A ilizagdo pode
causar um risco de contaminagéo cruzada ou pode provocar uma avaria como resultado de danos fisicos do
produto devido a limpeza, desinfecgéo, reesterilizagao ou reutilizagao.
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Uso previsto: a PlumePen® Elite foi projetada para aplicagdes cirdrgicas em geral,
incluindo incisdo e coagulagao, e para remover a fumaca gerada pela eletrocirurgia, PT-BR
quando utilizada em conjunto com um sistema de aspiragédo de fumaga eficiente.

A caneta permite que o operador conduza remotamente uma corrente eletrocirirgica do
conector de saida de uma unidade eletrocirurgica para o local da operagéo, de forma

a obter o efeito cirurgico desejado para remover tecidos e controlar o sangramento por
meio de corrente elétrica de alta frequéncia.

As Indicagbes de uso da Caneta de evacuagéo de fumaca integrada PlumePen® Elite
incluem:

a. Para remover a nuvem de fumaca do local da cirurgia.

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

PlumePen’ Elite

Caneta de evacuacao de fumaca cirturgica

Figura 1.

Abra a embalagem do produto e remova o
conjunto da caneta de evacuagao de fumaca
cirirgica PlumePen®Elite. Conecte os tubos
fornecidos com a caneta PlumePen®Elite a um
sistema de evacuagao de fumaga ou outra fonte
de aspiragao apropriada, como mostra o exemplo

Figura 2.

Antes de conectar o cabo de alimentagéo de

trés pinos da PlumePen®Elite ao gerador
eletrocirargico, certifique-se de que a lamina do
eletrodo (fornecida) esteja completamente inserida
na caneta, pressionando-a com cuidado contra a
parte frontal da PlumePen®Elite.

Figura 3.

Conecte o cabo de alimentagao de trés pinos ao gerador
eletrocirargico de sua escolha (Figura 3). Confirme se todas

as definigdes de poténcia no gerador sdo apropriadas para

o procedimento a ser realizado. A intensidade do gerador
eletrocirargico deve ser definida no nivel mais baixo necessario
para se obter o efeito desejado. A PlumePen®Elite ¢ um eletrodo

(Figura 1). Para a conexdo e operagdo em um
sistema de evacuagao de fumaga especifico,
consulte as instrugdes de uso especificas quanto a
configuragdo e a utilizagdo adequadas.

monopolar, sendo necessaria a utilizagdo de um eletrodo dispersivo
para evitar queimaduras/lesdes no paciente. Consulte o manual do
usuario do gerador eletrocirdrgico e as instrugdes de uso do eletrodo
dispersivo para obter instrugdes adicionais.

e —

ﬁ%
Figura 4.
A PlumePen®Elite esta equipada com varios recursos importantes
para a comodidade do cirurgido. Acima da lamina do eletrodo existe
um tubo de plastico translicido que pode ser posicionado em varias
distancias (Figura 4) para capturar da forma mais eficaz a nuvem de
fumaga cirlrgica gerada.
Com o gerador eletrocirurgico desligado e a lamina do eletrodo
fria, posicione esse tubo o mais perto possivel do ponto de
interacdo com o tecido sem obstruir a viséo do tecido alvo.
Mantenha eletrodos ativos limpos. O acimulo de escaras pode

reduzir a eficacia do instrumento. N&o ative o instrumento durante
a limpeza. Isso pode causar lesdes a equipe da sala de cirurgia.

Figura 5.

O botdo AMARELO

Descarte todo o col

artigos contaminad

A PlumePen®Elite possui os botdes CUT
(Corte) e COAG (Coagulagao), localizados na
parte superior do corpo da caneta eletrocirdrgica.

AZUL, para a coagulagao (Figura 5).
Apos o uso, desligue a unidade de aspiracdo
de fumaga e o gerador eletrocirurgico.

(caneta, lamina, tubos e cabo de alimentagao)
de acordo com o protocolo da instituicdo para

Figura 6.

Para prolongar a vida util do filtro de aspiragéo de
fumaga, é recomendado o uso de um aspirador de
fumaca cirdrgico da Buffalo Filter em conjunto com um
dispositivo de ativagdo automatica EZLink® (modelo
EZLink01), (Figura 6).

O EZLink® automaticamente ligara ou desligara o

aspirador de fumaga cirurgica da Buffalo Filter quando a
fungdo CUT (Corte) ou COAG (Coagulacéo) for ativada/
desativada na PlumePen®Elite. Entre em contato com a
CONMED para obter mais informagées sobre o EZLink®.

serve para o corte e o botdo

njunto da PlumePen® Elite

0S.

CUIDADO: projetada para uso com tensdao maxima de 5 kV P-P.

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

INSPECIONE a existéncia de danos nos instrumentos e cabos antes de cada
utilizagao, esp oi de instrt lapar P lend Isso
pode ser feito wsualmente com uma lupa ou com um dispositivo de teste de |so|amento
de alta tensao. Falhas no i dem causar imaduras ou outros ferimentos no
paciente ou no operador.

Estéril, exceto se a embalagem apresentar danos ou se algum selo estiver violado. Nao
use eletroclrurgla na presenca de anestésicos inflamaveis ou de outros gases, liquidos
ou objetos infl is nem na pr ca de agentes oxidantes, pois isso pode provocar
incéndio. Coloque os acessorios ativos em um suporte ou em uma area limpa, seca,
nédo condutora e completamente visivel longe do paciente quando nao estiverem em
uso. O contato inadvertido com o paciente pode provocar queimaduras. O contato com
campos cirtirgicos ou lengéis pode provocar incéndio.

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

A PlumePen®Elite foi projetada com a unica finalidade de ser usada com um gerador
eletrocirurgico que tenha sido testado de acordo com a norma IEC 60601. Consulte a
documentacao do gerador para garantir a compatibilidade. A PlumePen®Elite ndo é um
di itivo de r ¢ao de liquidos, portanto, ndo deve ser usada com essa finalidade.

P

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

sangue ou solugao salina) em contato direto ou nas proximidades de um eletrodo ativo

podem condu2|r corrente eletnca ou calor para longe dos tecidos alvo, o que pode causar
duras ir no |

A CONMED recomenda que seja usada a lamina original com a PlumePen® Elite.

Se a lamina original for removida, confirme visualmente se a nova lamina esta completamente
inserida e presa antes de ativar a caneta. Nunca force a insergdo da lamina na caneta. Gire a
caneta se o tubo de fumaga estiver obstruindo a visao do ponto de insergao.

Nos pr dii tos cuja vist 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 visao 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 com o objeto condutivo.
Este é um dispositivo de uso unico. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao,
reprocessamento ou reesterilizacdo pode comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar falha do dispositivo, o que, por sua vez, podera provocar lesoes,
enfermidades ou até a morte do paciente.

Este produto de uso Unico nao se destina nem é validado para ser reutilizado. A reutilizagao
pode causar o risco de contaminagao cruzada ou ocasionar falhas decorrentes de danos
fisicos no produto causados por limpeza, desinfecgao, reesterilizagao ou reutilizagao.
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toepassingen, zoals snijden en coagulatie, en voor het afvoeren van rook die tijdens
elektrochirurgie ontstaat wanneer het instrument wordt gebruikt in combinatie met een
rookafzuigsysteem. 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

Beoogd gebruik: De PlumePen® Elite is ontwikkeld voor algemene elektrochirurgische .

PlumePen’ Elite

Chirurgische rookpluim-afzuigstift

elektrische stroom.

effect.

Gebruiksindicaties voor de PlumePen® Elite geintegreerde rookafvoerstift zijn:
a. Het verwijderen van rookpluim van de chirurgische locatie.

b. Het op afstand geleiden van een elektrochirurgische stroom van de uitvoeraansluiting
van een elekrtrochirurgisch toestel naar het doelweefsel voor het gewenste chirurgische

Afbeelding 1

Open de verpakking en neem de onderdelen

van de PlumePen® Elite chirurgische rookpluim-
afzuigstift eruit. Sluit de bij de PlumePen®Elite
geleverde slangen aan op een rookafzuigsysteem
of op een andere passende vaculiimbron, zoals

is weergegeven in het voorbeeld in Afbeelding 1.

Afbeelding 2

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

Afbeelding 3

Steek de stekker van het 3-aderige snoer in een contactdoos van
de door u gewenste elektrochirurgische generator (Afbeelding 3).
Controleer of alle vermogensinstellingen van de generator in
overeenstemming zijn met de uit te voeren procedure. De intensiteit
van de elektrochirurgische generator moet zo laag mogelijk worden
ingesteld als noodzakelijk om het gewenste effect te krijgen. De

PlumePen® Elite is een monopolaire elektrode. Het gebruik van
een dispersieve elektrode is vereist om brandwonden/letsel bij de
patiént te voorkomen. Raadpleeg de gebruikershandleiding van
de elektrochirurgische generator en de gebruiksinstructies van de
dispersieve elektrode voor aanvullende instructies.

Raadpleeg de specifieke gebruiksinstructies
voor een correcte instelling en gebruik voor
aansluiting op of bediening met een specifiek
rookafzuigsysteem.

Afbeelding 4 Afbeelding 5

De PlumePen® Elite beschikt voor het gemak van de chirurg over De PlumePen® Elite heeft twee knoppen
verscheidene belangrijke functies. Boven het elektrodemes is een CUT (SNIJDEN), en COAG(-ULEREN)
doorzichtige kunststof slang aangebracht, die op verschillende lengtes | op de bovenkant van de romp van de

kan worden geplaatst, (Afbeelding 4) om de chirurgische rookpluim elektrochirurgische stift. De GELE knop is
tijdens het ontstaan, zo effectief mogelijk af te zuigen. om te snijden en de BLAUWE knop is om te

De elektrochirurgische generator moet zijn uitgeschakeld en het coaguleren, (Afbeelding 5).
elektrodemes moet koud zijn. Plaats dan de slang zo dicht mogelijk
bij het punt waar de interactie tussen weefsel en elektrodemes
plaatsvindt. Belemmer daarbij het zicht op het doelweefsel niet.

Houd de actieve elektrodes schoon. Opeenhoping van korstjes kan de
werkzaamheid van het instrument negatief beinvioeden. Het instrument
niet activeren tijdens de reiniging. Dit kan leiden tot letsel bij het
personeel in de operatiekamer.

Afbeelding 6

Om de levensduur van uw rookafzuigfilter te optimaliseren,
adviseren we om een Buffalo Filter chirurgische
rookpluimafzuiger in combinatie met een EZLink®
automatisch activeringsapparaat (model EZLink01),

te gebruiken (Afbeelding 6).

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

Schakel na gebruik de rookafzuigeenheid en
de elektrochirurgische generator uit. Gooi alle

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

LET OP: Bedoeld om te worden gebruikt met een maximale spanning van 5 kV P-P. (zoals bloed of zoutoplossing) die direct in contact staan met of zich in de buurt bevinden van een
| TG 1d

actieve elektrode, kunnen elektrische stroom of hitte weg en van het d
NIET GEBRUIKEN bij patiénten met elektronische implantaten zoals p K den bij de patiént kan veroorzaken.
zonder eerst een gekwalificeerd deskundige (bijv. een cardioloog) te raadplegen. Er
bestaat een mogelijk risico, omdat interferentie met de werking van het elektronische
implantaat kan optreden of het implantaat kan beschadigd raken.

CONMED adviseert om het originele snijblad te gebruiken met de PlumePen® Elite.

Controleer visueel of, wanneer u een oud mes door een nieuw vervangt, het nieuwe mes volledig in
het instrument is gestoken en vastzit, voordat u de stift activeert. Duw het mes nooit met kracht in de

INSPECTEER |ns!rumenten en kabels voor elk gebruik op beschadigingen, met name de isolatie stift. Roteer de stift indien de rookafvoerslang het zicht op de inbrenglocatie belemmert.

van lapar K K ||m| Dlt kan visueel onder vergroting worden
di of meteen h ing i: M 1 in de isolatie k leiden tot
brandwonden of ander letsel bij de patiént of gebruiker.

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

* Het uiteinde van de elektrode kan, nadat de stroom is uitgeschakeld, nog heet g g zijn om

Steriel tenzij de verpakking i |s beschadlgd of één van de zegels is verbroken. Pas elektrochirurgie
niet toe in de of andere brandbare gassen, vloeistoffen
of voorwerpen, of in de aanwe1|ghe|d van oxiderende stoffen, omdat daardoor brand kan ontstaan.
Plaats actieve accessoires, wanneer deze niet in gebruik zijn, in een houder of op een schone,
droge, en niet geleidende en htk plaats, op af van de patiént. Wanneer de
patiént onbedoeld in aanraklng komt met het ire, kunnen k het gevolg zijn.
Door met d of li 1 kan brand

Het instrument NIET activeren als het niet in contact staat met doelweefsel, aangezien dit letsel kan
veroorzaken als gevolg van capacitieve koppeling.

PlumePen® Elite is ikkeld en uitsluitend bedoeld om te worden gebruikt in combinatie met een
elektrochirurgische generator die in overeenstemming met de norm IEC 60601 is getest. Controleer
de generator om u ervan te overtuigen dat deze compatibel is. PlumePen® Elite is geen apparaat
om vloeistoffen af te voeren. Gebruik het om die reden dan ook niet voor dergelijke toepassingen.

ZUIG vloeistof uit het gebied OP voordat u het instrument activeert. Geleidende vloeistoffen

brandwonden te veroorzaken.

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

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

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken of hersteriliseren. Het opnieuw gebruiken,
recyclen of hersteriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in gevaar brengen, wat kan
resulteren in letsel bij of ziekte of overlijden van de patiént.

Het product voor eenmalig gebruik is niet ontworpen of gevalideerd voor hergebruik. Hergebruik
kan Ielden tot een risico van kruisbesmetting of een storing veroorzaken als gevolg van fysieke
ligi d ini fectie, hersteriliseren of hergebruik.

van het pi door
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Tilsigtet anvendelse: PlumePen® Elite er designet til generelle elektrokirurgiske
anvendelser, herunder skaering og koagulering, og til fiernelse af rag, der dannes under
elektrokirurgi, ved brug sammen med et effektivt regsugersystem. Pencilen ger det muligt
for operateren at lede en elektrokirurgisk strem fra en elektrokirurgisk enheds udgangsstik

PlumePen’ Elite

Kirurgisk regsugerhandstykke

til operationsstedet ved fiernstyring til opnaelse af den @nskede, kirurgiske effekt for at fierne
vaev og kontrollere bladning vha. en hgjfrekvent, elektrisk stram.

Brugsindikationerne for PlumePen® Elite integreret ragsugerhandstykke omfatter:
a. Fjernelse af rag fra operationsstedet.

b. Ledning af en elektrokirurgisk strem via fiernkontrol fra en elektrokirurgisk enheds
udgangsstik til det udvalgte vaev med henblik pa at opna den gnskede kirurgiske effekt.

Figur 1.

Abn produktemballagen, og tag PlumePen® Elite
kirurgisk regsugerhandstykkeenhed ud af
emballagen. Slut den medfglgende slange til
PlumePen® Elite til et regsugersystem eller en
anden passende vakuumkilde, se eksempel

Figur 2.

Inden det 3-benede stremkabel til

PlumePen® Elite tilsluttes til den elektrokirurgiske
generator, skal det sikres, at elektrodebladet
(medfglger) er sat helt ind i handstykket ved at
trykke det forsigtigt ind forrest pa PlumePen®

Figur 3.

Saet stramledningens 3-benede stik i din foretrukne elektrokirurgiske
generator (figur 3). Bekreeft, at alle strgmindstillingerne pa generatoren
er passende for den procedure, der skal udfgres. Den elektrokirurgiske
generators intensitet ber indstilles sa lavt som muligt for at opna den
onskede effekt. PlumePen® Elite er en monopoleer elektrode, og der

Elite. kraeves brug af en spredende elektrode for at forhindre forbraending/
personskade pa patienten. Der henvises til den elektrokirurgiske
generators brugervejledning og den spredende elektrodes

brugsanvisning for yderligere vejledning.

(figur 1). Ved tilslutning og betjening af et
specifikt ragsugersystem henvises til systemets
brugsanvisning for oplysninger om passende
opseetning og anvendelse.

Figur 6.

For at optimere livstiden for dit regsugerfilter anbefales
det, at der anvendes en Buffalo Filter regsuger,
sammen med en EZLink® automatisk aktiveringsenhed
(model EZLink01), (figur 6).

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

aktiveres/deaktiveres pa PlumePen® Elite. Kontakt
CONMED for yderligere oplysninger om EZLink®.

Figur 5.

PlumePen® Elite inkluderer knapperne
CUT (BESKAR) og COAG (KOAGULER)
overst pa det elektrokirurgiske handstykkes
hoveddel. Den GULE knap er til beskaering
og den BLA knap er til koagulation (figur 5).

Figur 4.

PlumePen® Elite inkluderer flere ngglefunktioner, som er
beregnet til at hjeelpe kirurgen. Over elektrodebladet er inkluderet
et gennemsigtigt plastikrer, der kan placeres med varierende
leengde (figur 4) til at opfange den kirurgiske reg sa effektivt

som muligt, efterhanden som den dannes.

Efter brug skal regsugerenheden og den
elektrokirurgiske generator slukkes. Bortskaf
hele PlumePen® Elite-enheden (handstykke,
blad, slange og stremkabel) i henhold

til klinikkens protokol for kontaminerede
genstande.

Med den elektrokirurgiske generator slukket og elektrodebladet
afkelet placeres dette rer sa teet som muligt pa stedet med
veevsinteraktion, uden at udsynet til det valgte vaev blokeres.

Hold aktive elektroder rene. Ophobning af brandskorpe kan
reducere instrumentets effektivitet. Instrumentet ma ikke aktiveres
under rengering. Dette kan forarsage kvaestelser

pa operationsstuepersonalet.

ASPIRER vaeske fra omradet, inden instr kti . Ledende vaesker (fx blod eller saltvand) i
direkte kontakt med eller i tet naerhed af en aktiv elektrode kan lede elektrisk stram eller varme vaek
fra det udvalgte vayv, hvilket kan forarsage utilsigtede forbrandinger pa patienten.

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

MA IKKE ANVENDES til patienter med elektroniske implantater sisom
hjertepacemakere uden forudgaende konsultation hos en kvalificeret laege
(fx hjer ist). Der er en mulig fare, idet der kan forekomme interferens
med det elektroniske implantats funktioner, eller i kan blive beskadiget.
INSPICER instrumenter og kabler for beskadigelse inden hver anvendelse, specielt med hensyn til
isoleringen af lapar iske/end i instr Dette kan gores visuelt under forsterrelse
eller med en g til hojsy dingsisolering. Isoleringsfejl kan
forarsage forbraendinger eller andre p pay eller

CONMED anbefaler, at det originale blad bruges med PlumePen® Elite.

Hvis det originale blad fjernes, skal det kontrolleres, at det nye blad er sat helt ind og sikret, inden
handstykket aktiveres. Bladet ma aldrig tvinges ind i h . Drej handstykket, hvis r

blokerer udsynet til indsaettelsespunktet.

Ved procedurer hvor visualisering kan vare nedsat, skal man vare opmarksom pa disse potentielle
farer:

P!

eller

Steril, dmindre ball er er brudt. Undga at .
bruge elektrokirurgi, hvis der forek eller andre braendbare .
gasser, vasker eller genstande, eller hvis der forekommer oxiderende midler, da dette kan

forarsage brand. Placér aktivt tilbehgr i et hylster eller pa et rent, tort, ikke-ledende og yderst

synligt sted vaek fra patienten, nar det ikke bruges. Utilsigtet k kt med kan fe

forbrandinger. Kontakt med afdakningsstykker eller sengetgj kan forarsage brand.

ge forb efter str er slaet fra.
de elektrode uden for synsfeltet kan forarsage

Elektrodespidsen kan forblive varm nok til at f
Utilsigtet aktivering eller k gelse af den
personskade pa patienten.

Elektrisk stram overfert gennem ledende genstande kan forarsage lokaliserede forbraendinger
hos patienten eller lzegen. Strem kan genereres i ledende genstande ved direkte kontakt med den
aktive elektrode, eller ved at aktivt tilbehgr bringes tat pa den ledende genstand.

Instrumentet MA IKKE aktiveres, nar det ikke er i kontakt med det udvalgte veev, da dette kan
forarsage personskader pa grund af kapacitiv kobling.

PlumePen® Elite er kun di og beregnet til at blive d med en elektrokirurgisk
generator, der er testet i henhold til standarden IEC 60601. Der henvises til generatoren for at sikre
kompatibilitet. PlumePen® Elite er ikke en anordning til fiernelse af vaske, og derfor ber den ikke
bruges til denne type anvendelse.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres. Genanvendelse,
genforarbejdning eller resterilisering kan kompromittere anordningens integritet og/eller fore til,

at anordningen svigter, hvilket dermed kan medfare patientskade, -sygdom eller ded.

Dette odukt er ikke d eller valideret til genanvendelse. Genanvendelse kan udgere
en risiko for krydskontaminering eller forarsage en fejl, der skyldes, at produktet bliver
fysisk beskadiget som folge af rengering, desinficering, resterilisering eller genanvendelse.
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Avsedd anvandning: The PlumePen® Elite &r utformad for allman anvandning av diatermi,
inklusive skarning och koagulering, samt for avidgsnande av rék som bildas genom diatermi
vid anvandning i kombination med ett effektivt rokutsugssystem. Pennan gor det mdjligt

for anvéndaren att pa avstand leda elektrokirurgisk strom fran utgangskontakten pa en
diatermiapparat till operationsstallet for dnskad kirurgisk effekt, for att avidgsna vavnad

och kontrollera blddning med hjalp av den hogfrekventa elektriska strommen.

® = Indikationer for PlumePen® Elite penna med integrerat rokutsug omfattar:
u m e e n I e a. Borttagning av rokplym fran operationsstallet.

b. Fjarrledning av en diatermistrodm fran uteffektskontakten pa en diatermienhet till

Penna med UtSUg av kirurgiSK plym malvavnaden for énskad kirurgisk effekt.

Figur 1. Figur 2. Figur 3.

Oppna produktférpackningen och ta ut Innan du ansluter PlumePen® Elite 3-stifts Anslut 3-stifts natsladden till valfri diatermiapparat (Figur 3).
PlumePen® Elite-pennan med utsug av natsladd till diatermiapparaten ska du se till att Kontrollera att alla effektinstallningar pa apparaten ar Iampliga for
kirurgisk plym. Anslut slangen som medféljer elektrodkniven (medféljer) ar helt inne i pennan ingreppet som genomfors. Diatermiapparatens intensitet ska vara
PlumePen® Elite till ett rokutsugssystem genom att forsiktigt trycka in den framtill pa installd pa sa lag niva som behdvs for att uppna dnskad effekt.
eller annan 1amplig vakuumkalla; exempel PlumePen® Elite. PlumePen® Elite & en monopolar elektrod; for att forebygga
visas (Figur 1). For anslutning och drift till ett brannskador/skador pa patienten maste en dispersiv elektrod
sarskilt rokutsugssystem, se den sarskilda anvandas. Se diatermiapparatens anvandarhandbok och den
bruksanvisningen for 1amplig installning och dispersiva elektrodens bruksanvisning fér ytterligare anvisningar.

anvandning.

=

Figur 4. Figur 5. Figur 6.

PlumePen® Elite ar utrustad med flera viktiga funktioner PlumePen® Elite har knappar for CUT For att optimera livstiden for rokutsugsfiltret

for kirurgens bekvamlighet. Ovanfér elektrodkniven finns ett (SKARA) och COAG (KOAG.) som sitter rekommenderas det att ett Buffalo Filter for
genomskinligt plastrér som kan placeras pa olika langder (Figur 4) | hdgst upp pa diatermipennan. Den GULA utsug av kirurgisk rékplym anvands tillsammans
for att pa basta satt fanga in en kirurgisk rékplym nar den skapas. | knappen &r for att skéra och den BLA med en EZLink® automatisk aktiveringsenhet

Med diatermiapparaten avstangd och kall elektrodkniv placerar du knappen for att koagulera (Figur 5). (modell EZLink01), (Figur 6).

detta ror sa nara platsen for vavnadsinteraktion som mdjligt utan Efter anvandning stanger du av EZLink® kommer att automatiskt satta pa eller stdnga
att det hindrar sikten 6ver malvavnaden. rokutsugsenheten och diatermiapparaten. av Buffalo Filter-utsugen av kirurgisk rokplym nar
Kassera PlumePen® Elite med alla dess antingen CUT- eller COAG-funktionen aktiveras/
tillbehdr (penna, kniv, slang och natsladd) inaktiveras pa PlumePen® Elite. Kontakta

i enlighet med anléggningens protokoll for CONMED fo6r mer information om EZLink®.
kontaminerat material.

Hall de aktiva knivarna rena. Om en skorpa byggs upp kan
instrumentets effektivitet reduceras. Aktivera inte instrumentet
medan det rengdrs. Personal pa operationssalen kan skadas.

VARNING: Avsedd att anviindas med en hégsta spinning pa 5 kV P-P. CONMED rek derar att originalkniven anvénds med PlumePen® Elite.
FAR EJ ANVANDAS pa patienter som har elektroniska implantat, sasom Om originalkniven tas bort ska du visuellt kontrollera att den nya kniven &r fullt inférd och att den
hjartpacemaker, utan att férst radgora med en legitimerad specialist (t.ex. kardiolog). sitter sakert innan pennan aktiveras. Tvinga aldrig in kniven i p Rotera om réksl
Det foreligger en eventuell fara eftersom interferens med det elektroniska implantatet hindrar dig frén att se inféringspunkten.
kan intréffa, eller sa kan implantatet skadas.

For ingrepp dar visualisering kan férsamras skall du vara vakl for dessa p i risker:

KONTROLLERA instrument och kablar, sarskilt isoleringen pa Iaparoskopi- ochleller
endoskopinstrument, for att se om de ar skadade fore varje andning. Det kan goras visuellt
under forstoring eller med en isoleril med ho anning. Fel pa isoleringen kan leda
till att patienten eller operatéren far brannskador eller andra skador. Oavsiktlig aktivering eller rorelse av den aktiverade elektroden utanfor synfiltet kan resultera i
skada pa patienten.

« Elektrodspetsen kan forbli tillrackligt het for att orsaka bréannskador dven efter att strommen har
stangts av.

Steril savida férpackningen inte har skadats eller nagon forsegling har brutits. Anvand inte
diatermi vid forekomst av lattanténdliga anestetika eller andra lattanténdliga gaser, vatskor eller Brinnskador pa patienten eller kirurgen kan orsakas av elektriska strémmar som leds genom
foremal, eller vid forekomst av oxideringsmedel, eftersom det kan orsaka eldsvada. Placera aktiva ledande foremal. Strém kan alstras i ledande féremal genom direktkontakt med den aktiva
tillbehor i en héllare eller pa en ren, torr, icke- ledande och vél synlig plats pa avstand fran patienten elektroden eller genom att det aktiva instr 4r i det ledande for I delbara nirhet.
nar de inte a . Oavsiktlig k kt med 1 kan resultera i brannskador. Kontakt med
operationslakan eller sianglinne kan orsaka brand. Endast fér engangsbruk. Far inte ateranvindas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning,

. . . . e omarbetning eller omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till att
Aktivera INTE instrumentet nar det inte &r i med det kan orsaka enheten inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
skador pa grund av kapacitiv koppling. avlider.

PlumePen® Elite ir utformad och avsedd fér att endast andas med en diatermiapparat som har Denna produkt for uk ar inte d eller godkind for ater a Ater Andnil
testats mot standarden IEC 60601. Se apparatens brul isning for att gar kompatibilitet. kan orsaka en risk for korskontaminering eller orsaka en felfunktion som ett resultat av att
PlumePen® Elite &r inte nagon vatskeborttagningsenhet och darfor ska den inte anvéindas som en sadan. produkten skadas fysiskt pa grund av rengoring, desinficering, omsterilisering eller ateranvandning.

ASPIRERA vitska fran omradet innan instrumentet aktiveras. Ledande vétskor (t.ex. blod eller
saltlosning) i direkt kontakt med eller i narheten av en aktiv elektrod kan bara elektrisk strom eller
forangas fran malvavnaden, vilket kan orsaka att patienten far oavsiktliga brannskador.
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Kayttotarkoitus: PlumePen® Elite on tarkoitettu yleiseen sahkokirurgiseen kayttoon,

leikkaaminen ja koagulaatio mukaan luettuina, ja séhkdkirurgian tuottaman savun poistamiseen m
yhdessé tehokkaan savunpoistojérjestelmén kanssa. Kynalla kayttaja voi kauko-ohjata
sahkokirurgisen yksikon lahtéliittimesta sahkokirurgista virtaa leikkauskohtaan, jotta

saadaan aikaan haluttu kirurginen vaikutus kudoksen poistossa ja verenvuodon

hallinnassa suuritaajuisella sdhkovirralla.

Yhdistetyn PlumePen® Elite -savunpoistokynan kayttdaiheita ovat muun muassa:
a. Savun poistaminen leikkauskohdasta.

b. Sahkékirurgisen virran kauko-ohjaaminen séhkdkirurgisen yksikon lahtéliittymasta
kohdekudokseen, jotta saadaan aikaan haluttu kirurginen vaikutus.

PlumePen’ Elite

Kirurginen savunpoistokyna

Kuva 3.

Kytke 3-piikkinen virtajohto valitsemaasi sahkdokirurgiseen
generaattoriin (kuva 3). Varmista, etta kaikki generaattorin
tehoasetukset soveltuvat suoritettavaan menettelyyn. Sahkokirurgisen
generaattorin teho on asetettava niin alas kuin on mahdollista

halutun vaikutuksen saavuttamista varten. PlumePen® Elite on
monopolaarinen elektrodi, ja hajottavan elektrodin kéyttéa edellytetaan
potilaan palovammojen/vammojen estédmiseksi. Katso séhkokirurgisen
generaattorin kayttdoppaasta ja hajottavan elektrodin kayttohjeista
lisatietoja.

Kuva 2.

Ennen kuin yhdistat PlumePen® Elite- laitteen
3-piikkisen virtajohdon sahkokirurgiseen
generaattorin, varmista, etta elektrodin tera
(sisaltyy toimitukseen) on tydnnetty taysin
kynan sisaan, painamalla sita kevyesti
PlumePen® Elite-laitteen edessa.

Kuva 1.

Avaa tuotepakkaus ja poista kirurginen

PlumePen® Elite -savunpoistokynakokoonpano.
Yhdistd PlumePen® Elite -kynan mukana toimitetut
letkut savunpoistojarjestelmaéan tai muuhun
asianmukaiseen tyhjidlahteeseen, esimerkki esitetty
(kuva 1). Katso erityiseen savunpoistojarjestelmaan
littdmisesta ja sen kanssa kayttamisesta
asianmukaista asentamista ja kayttamista

koskevat ohjeet.

Kuva 6.

Jos haluat pidentaa savunpoistosuodattimesi kayttoikaa,
kirurgisen savun Buffalo Filter -savunpoistolaitetta
suositellaan kaytettavaksi automaattisen EZLink®-
aktivointilaitteen kanssa (malli EZLink01), (kuva 6).

Kuva 5.

PlumePen® Elite -laitteessa séhkokirurgisen
kynéanrungon yldosassa on painikkeet CUT
(LEIKKAA) ja COAG (KOAGULOI). KELTAINEN
painike on leikkaamista varten ja SININEN
painike on koagulointia varten (kuva 5).

Kuva 4.

PlumePen® Elite on varustettu monilla keskeisilla toiminnoilla

kirurgin avuksi. Elektrodin kérjen yll& on lapikuultava muoviletku, jota
voidaan kayttaa eripituisena (kuva 4), jotta kirurgisen savun voi kerata
mahdollisimman tehokkaasti heti, kun sitd muodostuu.

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® Elite
-laitteessa. Saat lisatietoja EZLink®-laitteesta ottamalla
yhteyttd CONMED -yritykseen.

Kun sahkokirurgisesta generaattorista on kytketty virta pois ja
elektrodin karki on viilea, aseta tdma letku mahdollisimman lahelle
kudoksen kosketuskohtaa siten, ettda kohdekudoksen nakemiselle ei
ole esteita.

Katkaise kayton jalkeen virta
savunpoistoyksikosta ja sahkokirurgisesta
generaattorista. Havitd koko PlumePen® Elite
-kokoonpano (kyna, tera, letkut ja virtajohto)
saastuneita esineité koskevien laitoksen
kaytantdjen mukaisesti.

Pidé aktiiviset elektrodit puhtaina. Karstan muodostuminen
voi vahentaa instrumentin tehoa. Alé aktivoi

instrumenttia puhdistettaessa. Se voi aiheuttaa vamman
leikkaussalihenkilékunnalle.

HUOMIO: Tarkoitettu kaytettdvaksi 5 kV:n huipusta huippuun. CONMED suosittelee, ettd PlumePen® Elite kanssa kaytetaan alkuperaista teraa.
" Py g Ty Pt Jos alkuperai terd p ilmamaarai i, ettd uusi terd on tyonnetty kokonaan
sisaan ja kiinnitetty ennen kynin aktivoimista. Al4 pakota teraa kynaan. Kierra kynaa, jos savuletku

estdd nakemasta sisaantyontokohtaa.

ALA KAYTA potilailla, joilla on séhkdisia impl kuten sy
ensin patevaa ammattilaista (esim. sydanlaakaria). Tallaiseen kayttoon liittyy mahdollisia
vaaroja, koska sahkoisen implantin toiminta voi héiriintya tai implantti voi vahingoittua.

TUTKI ennen ]okalsta kaynoa onko instr issa ja k vaurioita, erityi
instrumenttien erlstys Taman voi tehda °

4, joissa on na ita:

Ota seuraavat mahdolliset vaarat h i yi:
Elektrodin kérki voi pysya niin ettd se aiheuttaa p. ja sen jalkeen, kun virta on

sHmamaaralsestl suurennoksen avulla tai korkeaja er
avulla. Eristy voivat ai p: ja tai muita ja potilaall tal kayttajalle.

tai liikk nakaok

Aktivoidun elektrodin

Steriili, jos ei ole vaurioi tai jokin si a ei ole murtunut. Sahkakirurgiaa ei saa
kayttaa syttyvien anesteettisten aineiden tai muiden syttyvien k iden tai esineiden lahelld
tai hapettavien aineiden lahelld, koska se saattaa aiheuttaa tulipalon. Kun aktiivisia lisavarusteita ei
kayteta, ne on p kotel tai puhtaalle, kuivalle, sahkoa joh ja erittdin nakyvalle
alueelle Ioltolle potllaasta Tahaton kosketus potilaaseen voi ait | ja. Kosk

verhoihin tai lii i voi ail p

koska se saattaa aiheuttaa

ALA aktivoi instrumenttia, kun se ei ole
vammoja kapasitiivisen kytkennén vuoksi.

PlumePen® Elite on suunniteltu ja tarkoitettu kaytettévaksi ainoastaan standardin IEC 60601 mukaisesti
testatun sahkokirurgisen generaattorin kanssa. Tarkista yhteensopivuus generaattorista. PlumePen® Elite
ei ole nesteenpoistolaite, eika sita siksi plta|5| kayttaa kyselsta kayttotarkoitusta varten.

k nesteet (esim. veri tai suolaliuos)
lektrodiin tai sen vallttomassa laheisyydessa johtaa virran
ja potilaalle.

IME neste pois ennen instr
voivat suorassa k aktiiviseen
tai lammon pois i mika voi ail p

potilasvamman.

Sahkoa johtavien esineiden lapi tuleva sahkowrta voi alheuttaa potilaalle tai ladkarille paikallisia
I ja. Sahkoa j i a voi kehittya virtaa, kun ne ovat suorassa kosketuksessa
aktuwseen elektrodiin tai kun aktiivinen lisavaruste on erittain lahelld sahkoa johtavaa esinetta.
Vain kertakayttoon. Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai
-sterilointi voivat heikentaa laitteen rakenteellista eheytt ja/tai johtaa laitteen toimintahairioihin, joista
taas voi seurata potil ia tai jopa kuol
Tata kertakayttoista tuotetta ei ole suunmteltu elka hyvaksytty

vuljohtaa: isriskiin tai tuott airioihin, jotka joh fyysi:
vaurioi puhdi infioinni dell steriloinnin ja uudelleenkéyton yhteydessa.
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ettd kaikki vakavat tapaukset,
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asianmukaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on kirjoilla.
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Tiltenkt bruk: PlumePen® Elite er beregnet for generelle elektrokirurgiske anvendelser,
inkludert skjeering og koagulering, og for fierning av reyk som dannes i forbindelse med
elektrokirurgi nar det brukes i forbindelse med et effektivt raykevakueringssystem. Pennen
lar operatgren fiernlede elektrokirurgisk strem fra en elektrokirurgisk enhets utgangskontakt
til malvevet for ensket kirurgisk effekt for & fierne vev og kontrollere blgdning ved bruk av
heyfrekvent elektrisk strgm.

Bruksindikasjoner for PlumePen® Elite integrert raykevakueringspenn inkluderer:

® u
P I u m e Pe n Ite a. For & fierne roykfaner fra det kirurgiske omradet.

b. For & fiernstyre en elektrokirurgisk strem fra utgangskontakten til en elektrokirurgisk enhet

sl"'gica' P|ume-evakueringspenn til malvevet for nsket kirurgisk effekt.

Figur 1. Figur 2. Figur 3.

Apne produktemballasjen og ta ut Far du kobler PlumePen® Elite 3-greinet Koble den tregreinede stremledningen til den elektrokirurgiske
PlumePen® Elite kirurgisk raykevakueringspenn. | stremledning til den elektrokirurgiske generatoren, | generatoren du skal bruke (Figur 3). Bekreft at alle streminnstillinger
Koble slangen som falger med PlumePen® Elite | ma du serge for at elektrodebladet (medfalger) pé generatoren er egnet for prosedyren som skal utfgres. Den

til et reykevakueringssystem eller annen er her innsatt i pennen ved & forsiktig presse den | elektrokirurgiske generatorens intensitet skal innstilles til s& lavt som
egnet vakuumkilde, eksempel vist, (Figur 1). foran PlumePen® Elite. er ngdvendig for & oppna gnsket effekt. PlumePen® Elite er en

For tilkobling og bruk av et spesifikt monopolar elektrode, bruk av dispersiv elektrode er nadvendig for
evakueringssystem, se de spesifikke a hindre brannsar/skade pa pasienten. Se bruksanvisningen for den
bruksinstruksjonene for riktig oppsett og bruk. elektrokirurgiske generatoren og den dispersive elektroden for mer
informasjon.

Figur 5. Figur 6.

PlumePen® Elite er utstyrt med flere viktige funksjoner for & PlumePen® Elite har CUT (KUTT) og COAG | For & forlenge levetiden til reykevakueringsfilteret
hjelpe kirurgen. Over elektrodebladet finner du en gjennomsiktig | (KOAG)-knappene som befinner seg pa anbefales det at en reykskyevakuator fra Buffalo Filter
plastslange som kan plasseres i forskjellige lengder, (Figur 4), for | toppen av den elektrokirurgiske pennen. Surgical brukes sammen med EZLink® Automatisk

a kunne oppfange kirurgiske raykskyer nar de skapes. Den GULE knappen er for kutting, og den aktiveringsenhet (Modell EZLink01), (Figur 6).

Med den elektrokirurgiske generatoren av og avkjglt BLA knappen er for koagulering (Figur 5). EZLink® vil automatisk sla reykskyevakuatoren fra
elektrodeblad, plasserer du slangen sa neert punktet for Etter bruk slar du av reykevakueringsenheten | Buffalo Filter Surgical pa eller av nar enten CUT
vevsinteraksjon som mulig uten & hindre sikten til malvevet. og den elektrokirurgiske generatoren. Kast eller COAG funksjonen er aktivert/deaktivert pa

Hold de aktive elektrodene rene. Ansamlinger av brannskroper hele PlumePen® Elite-enheten (Penn, PlumePen® Elite. Kontakt CONMED for flere

kan redusere instrumentets effektivitet. Ikke aktiver blad, slange og stremledning) i henhold til opplysninger om EZLink®.

instrumentet under rengjering. Dette kan fere til skade pa fasilitetens protokoll for kontaminerte artikler.
operasjonspersonellet.

FORSIKTIG: Ment for bruk med maksimumspenning pa 5 kV P-P. CONMED anbefaler at det originale bladet brukes med PlumePen® Elite.

SKAL IKKE BRUKES pé pasienter som har elektroniske |mplantater som f.eks. Hvis orlgmalbladet fjernes ma du kontrollere visuelt at det nye bladet er helt satt inn og sikret for
pacemakere uten forst & radfore deg med en kvalifisert profesj (f.eks. iolog). . Tving aldri bladet inn i p Roter hvis rayk hindrer sikten til
Det eksisterer en mulig fare pa grunn av at interferens med handlingen til det mnsettmgspunktet

elektriske implantatet kan oppsta, eller implantet kan bli skadet.

For prosedyrer der sikten kan vare nedsatt, ma du vaere ksom pa falg i farer:

INSPISER instrumentene og kablene for skade for hver gangs bruk, spesielt .
pa lapar K m;u Dette kan gjares visuelt
under forstorrelsesglass eller med en het for h isolasjon. Hvis isolasj svikter  « Utilsiktet aktivering eller bevegelse av den aktiverte elektroden utenfor synsfeltet kan fore til skade
kan det fore til brannsar eller andre skader pa pasu-.\nten eller operatnren pa pasienten.

Elektrodespissen kan forbli sa varm at den forarsaker k ar etter at er ivert.

Sterilt med mindre emballasjen er skadet eller forseglingen er brutt. Ikke bruk elektrokirurgi i Lokaliserte brannsar pa pasien eller lege kan skyldes elektrisk strom som ledes gjennom ledende
naerheten av antennbar anestesi eller andre antennbare gasser, vasker eller gjenstander, eller i gjenstander. Strem kan g; gjennom ledend: der via direkte k kt med den
nzerheten av oksiderende agenter, da dette kan fore til brann. Plasser aktive tilbehor i et hylster eller aktive elektroden, eller via det aktive tilbehgret hvis det befinner seg i narheten til den ledende
pa et rent, tort, ikke-ledende og godt synlig omrade unna pasienten nar det ikke er i bruk. Utilsiktet gjenstanden.

kontakt med pasienten kan fore til brannsar. Kontakt med gardiner eller sengetay kan forarsake brann.

. i . Kun for engangsbruk. Ma ikke brukes, prosesseres eller steriliseres pa nytt. Ny bruk, prosessering eller
IKKE aktiver instrumentet nar det ikke er i kontakt med malvevet, da dette kan forarsake skader pa sterilisering kan skade enhetens strukturelle integritet og/eller fore til at enheten svikter, noe som igjen
grunn av den kapasitive koblingen. kan fare til at pasienten blir skadet, syk eller dor.

PlumePen® Elite er designet og ment kun for bruk med en elektrokirurgisk generator som har blitt Dette duktet er ikke i eller validert for gjenbruk. Gjenbruk kan fore til en risiko for
testet i henhold til IEC 60601-standarden. Se generatorens dokumentasjon for & sikre kompatibilitet. krysskontaminering eller forarsake feilfunksjon grunnet at produktet er fysisk skadet pa grunn av
PlumePen® Elite er ikke en vaskefjerningsenhet, derfor skal den ikke brukes som det. rengjering, desinfeksjon, ny sterilisering eller gjenbruk.

dend.

SUG OPP vaske fra omradet for instr aktiveres. L vaesker(f.eks. blod eller
saltlgsni ) i direkte | kt med eller i umi nzrhet til en aktiv elektrode kan Iede elektrisk
strem eller varme vekk fra malvev, som igjen kan forarsake utilsiktede b pa
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Przeznaczenie: PlumePen® Elite jest przeznaczony do ogélnych

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 zlgcza wyjsciowego urzadzenia
elektrochirurgicznego do pola operacyjnego w celu uzyskania pozadanego efektu
chirurgicznego, w celu usunigcia tkanki i zapewnienia kontroli nad krwawieniem za
pomocg pradu elektrycznego wysokiej czestotliwosci.

Zintegrowany uchwyt do odsysania dymu PlumePen® Elite wykorzystuje sie:
a. Do usuwania dymu z pola operacyjnego.
b. Do zdalnego sterowania prgdem elektrochirurgicznym ze ztgcza wyjsciowego

PlumePen’ Elite

Uchwyt do odprowadzania dymu
chirurgicznego

urzgdzenia elektrochirurgicznego do tkanki docelowej w celu uzyskania pozgdanego

efektu chirurgicznego.

Rysunek 1. Rysunek 2.
Otworzy¢ opakowanie produktu i wyjac¢

zestaw do odsysania dymu chirurgicznego
PlumePen® Elite. Podtgczy¢ przewody
dostarczone wraz z PlumePen® Elite do

systemu odsysania dymu chirurgicznego lub do
wiasciwego zrédta podcisnienia, jak wskazano

na przyktadzie (Rysunek 1). W celu podigczenia

i obstugi okreslonego systemu odsysania dymu
chirurgicznego nalezy zapoznac sig ze stosownymi
instrukcjami dostarczonymi z tym systemem,
odnoszgcymi sie do montazu i uzytkowania.

Przed podigczeniem 3-wtykowego przewodu
zasilajgcego PlumePen® Elite do generatora
chirurgicznego nalezy upewnic sig, ze ostrze
elektrody (dostarczone w zestawie) jest catkowicie
wiozone w uchwyt, delikatnie wciskajac je

w przednig strong PlumePen® Elite.

Rysunek 3.

Podtgczy¢ 3-wtykowy przewdd zasilajgcy do dowolnie wybranego
generatora elektrochirurgicznego (Rysunek 3). Upewni¢ sig, ze
wszystkie ustawienia mocy przy generatorze sg odpowiednie

do wykonywanego zabiegu. Intensywno$¢ generatora
elektrochirurgicznego nalezy ustawi¢ na jak najnizszy stopien, ktéry
bedzie w stanie zapewni¢ pozadany efekt. PlumePen® Elite to
elektroda jednobiegunowa, dlatego w celu zapewnienia ochrony przed
poparzeniami/obrazeniami u pacjenta konieczne jest zastosowanie
elektrody dyspersyjnej. W celu uzyskania szczegdtowych wytycznych
nalezy zaznajomic sig z instrukcje uzytkowania generatora
elektrochirurgicznego oraz instrukcjami elektrody dyspersyjnej.

Rysunek 4. Rysunek 5.
PlumePen® Elite jest wyposazony w kilka kluczowych funkcji dla
wygody chirurga. Nad ostrzem elektrody znajduje sie plastikowa
rurka, ktérg mozna ustawi¢ na rézne dtugosci (Rysunek 4) w celu
zapewnienia jak najlepszego przechwytywania wytwarzanego
dymu chirurgicznego.

Przy wylaczonym generatorze elektrochirurgicznym i chtodnym ostrzu
elektrody nalezy umiesci¢ te rurke jak najblizej punktu oddziatywania
tkanki, nie zastaniajgc w widocznosci na tkankg docelowa.

Aktywne elektrody nalezy utrzymywac w czystosci. Nagromadzenie
sie strupdw moze zmniejszy¢ skutecznos¢ instrumentu. Nie nalezy
aktywowac narzedzia podczas czyszczenia. Moze to spowodowac
obrazenia personelu przebywajgcego w sali operacyjnej.
przedmiotow.

PlumePen® Elite posiada przyciski CUT CIECIE
i COAG KOAGULACJA, umieszczone na gorze
korpusu uchwytu elektrochirurgicznego. ZOLTY
przycisk stuzy do cigcia, natomiast przycisk
NIEBIESKI do koagulaciji (Rysunek 5).

Po uzyciu nalezy wytgczy¢ jednostke

do odsysania dymu i generator
elektrochirurgiczny. Wyrzucic caty zestaw
PlumePen® Elite (uchwyt, néz, rurki oraz
przewod zasilajgcy) zgodnie z protokotem
szpitalnym dotyczgcym zanieczyszczonych

Rysunek 6.

W celu optymalizacji zywotnos$ci swojego filtra do
odsysania dymu zaleca sie stosowanie systemu do
odsysania dymu chirurgicznego firmy Buffalo Filter
wraz z Urzadzeniem Automatycznej Aktywacji EZLink®
(Model EZLink01), (Rysunek 6).

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

PRZESTROGA: Do stosowania z maksymalnym napieciem 5 kV 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 mozliwos¢é
wystapienia zakiécen w dziataniu implantu elektronicznego lub do
uszkodzenia implantu.

SKONTROLOWAC instrumenty i przewody pod katem uszkodzen przed

kazdym uzyciem, w szczegélnosci izolacje instrumentéw laparoskopowych/
endkoskopowych. Mozne je dostrzec wizualnie pod lupg lub za pomoca urzadzenia
testujgcego izolacje wysokiego napigecia. Nieprawidiowa izolacja moze prowadzi¢ do
poparzen lub obrazen u pacjenta lub operatora.

Sterylnos¢ zachowana jest do momentu uszkodzenia opakowania lub zerwania plomby.
Nie stosowa¢ elektrochirurgii w obecnosci fatwopalnych srodkéw znieczulajacych lub
innych tatwopalnych gazéw, ptynéw lub przed badz w ob Sci utleniaczy,
poniewaz moze to spowodowac pozar. Gdy aktywne akcesoria nie sa uzywane, nalezy
umiesci¢ je w futerale lub w czystym, suchym, nieprzewodzacym i dobrze widocznym
miejscu z dala od pacjenta. Nieumysiny kontakt z pacjentem moze spowodowac
poparzenia. Kontakt z przescieradtami lub tkaninami moze spowodowac pozar.

NIE NALEZY wiaczaé instrumentu, gdy nie pozostaje ono w kontakcie z docelowa tkanka,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do obrazen ze wzgledow na potaczenie pojemnosciowe.

PlumePen® Elite zostat zaprojektowany i jest pr ony do st lia wylacznie

z wykorzystaniem generatora elektrochirurgicznego, ktéry zostat sprawdzony

wedtug standardu IEC 60601. Aby zapewni¢ kompatybilnos¢, nalezy zaznajomic sie

z generatorem. PlumePen® Elite nie jest urzadzeniem do usuwania ptynéw, dlatego nie
nalezy go uzywac do tego typu zastosowan.

Przed aktywowaniem przyrzadu nalezy dokona¢ ASPIRACJI ptynéw z jego okolic. Ptyny
o wiasnosciach przewodzacych (np. krew lub sdl fizjologiczna), bedace w bezposrednim

kontakcie wiaczona elektroda lub w jej poblizu, moga przewodzi¢ prad elektryczny lub
ciepto z docelowych tkanek, co moze powodowa¢ niezamierzone oparzenia u pacjenta.

Firma CONMED zaleca, aby wraz z PlumePen® Elite utylizowa¢ réwniez oryginalne ostrze.

Po wyjeciu oryginalnego ostrza nalezy dokona¢ wizualnej kontroli, czy nowe ostrze
zostato catkowicie wlozone i zabezpieczone przed wiaczeniem uchwytu. Nigdy nie nalezy
wpychac ostrza do uchwytu na site. Jesli rurka zaktéca widocznosé punktu wiozenia,
nalezy obréci¢ uchwyt.
W trakcie zabiegow, podczas ktérych moga wystepowac problemy z wizualizacja, nalezy
uwazac na potencjalne zagrozenia, takie jak:
* Koncoéwka elektrody moze pozostawac goraca na tyle, aby spowodowa¢ poparzenia po
dezaktywacji pradu.
Nieuwazne uruchomienie lub przesunigcie aktywnej elektrody poza pole widzenia
moze skutkowac obrazeniem u pacjenta.
Przedmioty przewodzace prad elektryczny moga by¢ przyczyna miejscowych poparzen
u lekarza lub pacjenta. Prad moze by¢ generowany w przewodzacych przedmiotach
przez bezposredni kontakt z aktywna elektroda, badz przez aktywne akcesoria
znajdujace w niewielkiej odlegtosci do przedmiotu przewodzacego.
Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie, nie przetwarza¢ ponownie
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie lub ponowna
sterylizacja moga spowodowac naruszenie integralnosci urzadzenia i/lub spowodowaé
uszkodzenie urzadzenia, ktére moze doprowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu
pacjenta.
Niniejszy produkt jednorazowego uzytku nie zostat przeznaczony ani poddany
ocenie w zakresie wielokrotnego stosowania. Ponowne uzycie moze stworzy¢ ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego lub spowodowac awarie, doprowadzajac do fizycznego
uszkodzenia produktu z powodu czyszczenia, dezynfekcji, ponownej sterylizacji lub
ponownego uzycia.
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Kullanim Amaci: PlumePen® Elite kesme ve koagiilasyon gibi genel cerrahi
uygulamalar icin ve etkili bir duman tahliye sistemi ile birlikte kullanildigi zaman
elektrocerrahi igleminin olusturdugu dumanin giderilmesi amaciyla tasarlanmistir.
Kalem, operatériin, istenen cerrahi etkiyi yaratmak icin, yiksek frekansl elektrik akimi
kullanarak dokulari gikartmak ve kanamayi durdurmak amaciyla bir elektrocerrahi
Unitesinin ¢ikis konektoriinden operasyon bdlgesine uzaktan elektrocerrahi akim
iletmesine olanak tanir.

PlumePen® Elite Entegre Duman Tahliye Kaleminin kullanma endikasyonlari sunlardir:

PlumePen’ Elite

Cerrahi Duman Tahliye Kalemi

a. Ameliyat bélgesindeki dumanin giderilmesi.
b. Istenen cerrahi etki icin, bir elektrocerrahi {initesinin ¢ikis konektérinden hedef

bdlgeye uzaktan elektrocerrahi akim iletilmesi.

Sekil 1.

Uriin ambalajini agin ve PlumePen® Elite
Cerrahi Duman Tahliye Kalemi tertibatini gikarin.
PlumePen® Elite Tahliye Kalemi ile birlikte
verilen borulari duman tahliye sistemine veya
dider bir uygun emme kaynagina baglayin

(Sekil 1). Spesifik bir duman tahliye sistemine olun.
baglayarak calistirmak isterseniz, uygun kurulum
ve kullanim igin IGtfen ilgili sistemin kendi
talimatlara bakin.

Sekil 2.

PlumePen® Elite'in3 gikintili elektrik kablosunu
bir elektrocerrahi jeneratére baglamadan énce,
elektrot bigagini (urlinle birlikte verilir)
PlumePen® Elite'in 6n tarafina hafifce bastirarak
bigagin kaleme tam olarak yerlestiginden emin

Sekil 3.

3 cikintili elektrik kablosunu, segtiginiz elektrocerrahi jeneratériine
takin (Sekil 3). Jenerator Gzerindeki tim glic ayarlarinin,
uygulanacak prosediire uygun oldugundan emin olun.
Elektrocerrahi jeneratériinin yogunlugu, istenen etkiyi olusturacak
en disik glg seviyesine ayarlanmalidir. PlumePen® Elite bir
monopolar elektrottur; hastada yaniklari/yaralanmayi énlemek

icin bir dagitici elektrot kullaniimahdir. Ek yonergeler igin litfen
elektrocerrahi jenerat6riin kullanici el kitabina ve dagitici elektrotun
kullanma talimatlarina bakin.

Sekil 4.

PlumePen® Elite cerraha kolaylik saglayan bir dizi 6nemli 6zellikle
donatiimistir. Cerrahi dumanlarin olusur olusmaz etkin bicimde
yakalanmasi igin, elektrot bicaginin tizerinde farkli mesafelerde
konuslandirilabilen (Sekil 4) saydam bir plastik boru bulunur.
Elektrocerrahi jeneratorii kapali ve elektrot bicagi soguk durumdayken,
bu boruyu hedef dokunun gériinimiini engellemeksizin doku
etkilesimine olabildigince yakin bir noktaya konuslandirin.

Aktif elektrotlari temiz tutun. Eskar birikmesi aletin etkinligini
azaltabilir. Aleti, temizlerken etkinlestirmeyin. Aksi takdirde
ameliyat ekibinin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Sekil 5.

(Sekil 5).

PlumePen® Elite elektrocerrahi kalemin
govdesinin Ust kisminda KES ve KOAG
digmeleri bulunur. SARI diigme kesme islemi
ve MAVI diigme de koagiilasyon islemi igindir

Kullanimdan sonra duman tahliye tnitesini

ve elektrocerrahi jeneratoriini kapatin.
PlumePen® Elite kalem tertibatinin tamamini
(Kalem, Bigak, Borular ve Gug Kablosu),
tesisinizin kontamine pargalarla ilgili protokoliine
uygun sekilde bertaraf edin.

Sekil 6.

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

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

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

Kalp pili gibi elektronik implantlari olan hastalarda, 6nceden yetkili
uzmanlara (6rn. bir kardiyologa) danismaksizin KULLANMAYIN. Elektronik
implantin etkisiyle parazit meydana gelebileceginden veya implant zarar
gorebileceginden, olasi bir tehlike mevcuttur.

Her kullanimdan 6nce alet ve kablolarda hasar KONTROLU YAPIN; &zellikle

de laparoskopik/endoskopik aletlerin yalitimini gézden gegirin. Bu kontroller
gorsel olarak bir bilylitegle veya yiiksek gerilim yalitim test cihazi ile yapilabilir. Yalitim
sorunlar hastada veya operatdrde yaniklara veya bagka yaralanmalara neden olabilir.

Ambalaji hasar gormedikce veya herhangi bir sizdirmazlik miihrii kirlmadikga sterildir.
Yanici anestetiklerin veya diger yanici gazlarin, sivilarin veya nesnelerin bulundugu
ortamlarda veya oksitleyici maddelerin bulundugu yerlerde elektrocerrahiyi kullanmayin;
aksi takdirde yangin cikabilir. Kullanmadiginiz zamanlarda, aktif aksesuarlari bir kilifa
veya hastadan uzak, iletken olmayan, temiz, kuru ve kolaylikla goriilebilen bir yere
koyunuz. Yanliglkla hastayla temas etmesi yaniklara neden olabilir. Perde veya ameliyat
ortiileriyle temas yangina neden olabilir.

Aleti hedef dokuyla temas halinde degilken aktive ETMEYIN. Aksi takdirde, kapasitif
kuplaj nedeniyle yaralanmalar olusabilir.

PlumePen® Elite yalnizca IEC 60601 standardina gore test edilmig bir elektrocerrahi
jeneratorii ile birlikte kullanim igin tasarlanmistir ve bunun icin endikedir.
Uyumlulugundan emin olmak icin liitfen jeneratoriin belgelerine bakin. PIumePen® Elite
bir sivi tahliye cihazi degildir; dolayisiyla bu gibi uygul lar igin kullanil

Aleti aktive etmeden 6nce bolgedeki siviyi ASPIRE EDIN. Aktif elektrota dogrudan temas

eden veya yakininda bulunan iletken sivilar (6r. kan veya serum fizyolojik), elektrik akimini
veya isty1 hedef dokunun uzagina tasiyabilir ve bu da istenmeyen yaniklara neden olabilir.

Buffalo Filtre, PlumePen® Elite ile birlikte orijinal bigagin kullanilmasini 6nerir.

pm——

Orijinal bigak ¢ikariimigsa, kalem aktive 1 6nce yeni bigagin tam olarak yerine
oturdugundan ve saglam oldugundan emin olun. Asla bigagi kaleme zorla sokmaya
caligmayin. Duman borusu yerlestirme noktasini engelliyorsa, kalemi dondiiriin.

Goriintilemede sorun yasanabilecek prosediirlerde su potansiyel tehlikelere karsi tetikte
olunuz:

* Elektrot ucu akim devreden cikarildiktan sonra da yaniga neden olacak kadar sicak

kalabilir.

Aktif elektrotun goriis alanin disinda istenmeden aktive edilmesi veya hareket

ettirilmesi hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

iletken nesneler ile taginan elektrik akimlari nedeniyle hasta veya doktorda yerel

yaniklar olusabilir. iletken nesnelerde aktif elektrot ile dogrudan temas sonucunda

veya aktif aksesuarin iletken maddeye yakin durmasi sonucunda akim olusabilir.
Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gegirilmesi ya da tekrar
sterilize edilmesi cihazin yapisal biitiinliigiinii bozarak ve/veya cihazin arizalanmasina
neden olarak hastaya zarar verebilir veya hastanin h I 1a ya da yas
yitirmesine sebebiyet verebilir.

Bu tek kullanimlik diriin yeniden kullanilmak tizere tasarlanmamistir ve tekrar kullaniimasi
onaylanmaz. Cihazin tekrar kullanil; capraz k inasyon riski dogrurabilir veya
temizlik, dezenfeksiyon, tekrar sterilizasyon veya tekrar kullanim nedeniyle bir ariza
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Utilizare prevazuta: PlumePen® Elite este conceput pentru aplicatii
electrochirurgicale generale, inclusiv tdiere 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 sa conduca de la distanta un
curent electrochirurgical de la conectorul de iesire al unei unitati electrochirurgicale la
locul operatiei pentru efectul chirurgical dorit, pentru a indeparta tesuturi si a controla
sangerarea cu ajutorul curentului electric de inalta frecventa.

Indicatiile pentru utilizare pentru creionul integrat pentru evacuarea fumului
PlumePen® Elite includ:

a. Pentru a elimina déara de fum de la locul interventiei chirurgicale.

b. S& conduca de la distanta un curent electrochirurgical de la conectorul de iesire al
unei unitati electrochirurgicale la tesutul tintd pentru efectul chirurgical dorit.

PlumePen’ Elite

Creion chirurgical de evacuare a fumului

Figura 3.

Conectati cablul de alimentare cu 3 pini la generatorul
electrochirurgical ales de dvs., (Figura 3). Confirmati ca toate
setarile de alimentare ale generatorului sunt adecvate pentru
procedura efectuata. Intensitatea generatorului electrochirurgical
trebuie setatd la un nivel cat mai scazut posibil pentru a obtine
efectul dorit. PlumePen®Elite este un electrod monopolar, este
necesara utilizarea unui electrod de dispersie pentru a preveni
arsurile/ranirea pacientului. Consultati manualul de utilizare a
generatorului electrochirurgical si instructiunile de utilizare a
electrodului de dispersie pentru instructiuni suplimentare.

Figura 2.

Tnainte de a conecta cablul de alimentare cu 3 pini
PlumePen®Elite la generatorul electrochirurgical,
asigurati-va ca lama electrodului (furnizata) este
introdusa complet in creion apasandu-I usor in
fata creionului PlumePen®Elite.

Figura 1.

Deschideti ambalajul produsului si scoateti
ansamblul creionului chirurgical de evacuare a
fumului PlumePen®Elite. Conectati tubulatura
livratd impreuna cu PlumePen®Elite la un sistem
pentru evacuarea fumului sau alta sursa de vid
corespunzatoare; exemplu prezentat, (Figura
1). Pentru conectarea si operarea la un anumit
sistem chirurgical pentru evacuarea fumului,
consultati instructiunile specifice de utilizare in
vederea configurarii si utilizarii corespunzatoare.

Figura 4.

PlumePen®Elite este echipat cu mai multe caracteristici cheie
pentru confortul chirurgului. Deasupra lamei electrodului se afla un
tub de plastic translucid care poate fi pozitionat la lungimi diferite
(Figura 4) pentru a capta cel mai eficient dara de fum chirurgical
pe masura ce este creata.

Cu generatorul electrochirurgical oprit si lama electrodului rece,
pozitionati tubul cat se poate de aproape de punctul interactiunii

cu tesutul fara a obstructiona vizibilitatea tesutului vizat. Pastrati
electrozii activi curati. Acumularea de crusta poate reduse
eficacitatea instrumentului. Nu activati instrumentul in timpul
curatarii. Poate rezulta vatamarea personalului din sala de operatii.

Figura 5.

PlumePen®Elite are butoanele CUT (Taiere)
si COAG (Coagulare) aflate in partea de sus a
corpului creionului electrochirurgical. Butonul
GALBEN este pentru taiere, iar butonul
ALBASTRU este pentru coagulare (Figura 5).

Dupa utilizare, opriti unitatea de evacuare
a fumului si generatorul electrochirurgical.
Aruncati intregul ansamblu al PlumePen®
Elite (creion, lama, tub si cablu de
alimentare) conform protocolului unitatii
pentru obiecte contaminate.

Figura 6.

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 automata
EZLink® (Model EZLink01), (Figura 6).

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

ATENTlE: Destinat utilizarii cu o tensiune maxima de 5 kV P-P.

implantului electronic sau implantul poate fi deteriorat.

NU UTILIZATI la pacientii care au implanturi electronice, cum sunt stimulatoarele
cardiace, fara a consulta mai intai un profesionist calificat (de exemplu, un
cardiolog). Exista un pericol posibil, deoarece pot aparea interferente cu actiunea

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

neintentionate pacientului.

pot indeparta curentul electric sau caldura de tesuturile tinta, ceea ce poate provoca arsuri

CONMED recomanda utilizarea lamei originale cu PlumePen® Elite.

VERIFICATI ca instrumentele si cablurile sa nu fie deterlorate inainte de fiecare
utilizare, mai ales izolatia instrt lapar pice/end pice. Acest lucru

se poate face vizual cu marire sau cu un instrument de verificare a izolatiei de inalta tensiune.

Steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deteriorat sau orice sigiliu este rupt. Nu utilizati
electrochlrurgm in prezenta anestezicelor mﬂamabne sau a altor gaze, lichide sau obiecte

sau in pi ta agentilor oxidanti, deoarece poate rezulta un incendiu. Atunci cand
nu sunt in uz, agezati accesoriile active intr-un suport sau intr-un loc curat, uscat, neconducator
de curent si usor vi |, departe de t. Contactul | cu pacientul poate duce la
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® Elite 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® Elite nu este un dispozitiv de indepartare a lichidului, prin urmare,
nu trebuie utilizat in acest scop.

Defectele de izolare pot avea ca rezultat arsuri sau alte vatamari ale pacientului sau operatorului.

n cazul in care lama originala este scoasa, confirmati vizual ca lama noua este introdusa complet
si fixata inainte de a activa creionul. Nu introduceti niciodata fortat lama in creion. Rotiti creionul
daca tubul pentru fum impiedica vizibilitatea punctului de introducere.

Pentru procedurile in care vizuali:

ea 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 campului vizual poate duce
la vatamarea corporala a pat:|entulu|
Arsurile | i ale g i sau i 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 structurala a dispozitivului si/sau pot conduce la
deteriorarea acestuia, situatie care, la randul ei, poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

Acest produs de unica folosinta nu este conceput sau validat pentru reutilizare. Reutilizarea poate
provoca un risc de contaminare incrucisata sau poate provoca functionarea gresita ca urmare a
deteriorarii fizice a produsului a curatarii, dezinfectarii, resterilizarii sau reutilizarii.
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NPUMEHEHNS B SNEKTPOXMPYPruK, B TOM YUCNE AN HaApe3oB W Koarynauum, a Takke
ANs 9BaKkyauumn Apima, o6pasyeMoro B XoAe 3MeKTPOXMPYPruyeckoro BMeLLaTenbeTea
Npun NCNOMb30BaHNN COBMECTHO C 3d(PEKTUBHON CUCTEMOW dBaKyaLmmn AbiMa. KapaHgalu
No3BONSIET onepaTopy yAaneHHO NPOBOANTL ANEKTPOXMPYPIUYECKUIA TOK 3 BbIXOOQHOTO
pasbema 3NeKTPOXMPYPrMYECKOro MHCTPYMEHTa K MECTY NPOBEAEHUS onepaumnn Ans
NONyYeHNs HyXHOro X1pypru4eckoro apdpekTa nNpy yaaneHun TkaHemn n KOHTpons

® =
P I u m e P e n I e KPOBOTEYEHWS NOCPEACTBOM BbICOKOYACTOTHOTO 3NEKTPUYECKOro ToKa.
MokasaHus K NPUMEHEHIO MHTETPMPOBAHHOTO KapaHaalua Ans aBakyauum abiva PlumePen® Elite:
~ a. [insa ynaneHus wneida abiMa ¢ y4acTka XMpypruyeckoro BMeLLaTernbCcTaa.
Xupypruqecmu KapaHaall AnAa 3BaKyalyuu gbiMa
6. [ins ynaneHHoro NpoBeAeHNsi ANeKTPOXMPYPrMYecKoro Toka 13 BbIXOAHOMO pasbema

3MNEKTPOXMPYPrUYECKOTO MHCTPYMEHTA K TKAHWU-MULLEHN ANt JOCTUMXKEHUST HY>KHOTO
Xupyprudeckoro adpdpekTa.

MpeaycmoTpeHHoe npumMeHeHue. PlumePen © Elite npegHasHayeH ans obiiero m

PucyHok 1. PucyHok 2. PucyHok 3.

OTKpoITe YNakoBKy ¥ W3BNEKUTE MOaYNb Mepea nNoaknoYeHNeM TPEXLLTLIPLKOBOTO LUHYpa MoaknioymnTe TPEXLTHIPLKOBbIN LUHYP NUTaHWS K BbIGPaHHOMY
kapaHgalla Ans 9Bakyauum XMpypruyeckoro abiMa nutaHusi PlumePen®Elite k anekTpoxupypruyeckomy | anekTpoxupypriuyeckomy reHepatopy (pUcyHok 3). YéeauTecs, YTo Bce
PlumePen®Elite. CoeanHnTe Tpy6Ky, BXOASLLYIO reHepaTopy y6eauTech, YTo Ne3Bue anekTpoaa YCTaHOBKW MOLLHOCTU Ha reHepaTope COOTBETCTBYHOT NPOBOAVMONA

B coctaB Ha6opa PlumePen®Elite, k cucteme (B KOMMNNEKTe) NOMHOCTLIO BCTABIIEHO B KapaHaall, npoueaype. IHTEHCUBHOCTb 3MEKTPOXMPYPIrUHECKOro reHepatopa
9BaKyauuu AblMa Unu ApyromMy COOTBETCTBYIOLEMY OCTOPOXHO HaXkaB Ha Hero crnepeam ot criegyeT yCTaHOBUTb Ha Hanbonee HU3KWIA YpoBeHb, HeoBXoauMbIi Ans
WCTOYHUKY BaKyyma; npuseaeH npumep (pucyHok 1). | PlumePen® Elite. DocTuxeHus xenaemoro acpdekta. PlumePen® Elite npeacraenset cobomn
[Ona coeguHeHnsi n paboTbl ¢ onpeaeneHHomn MOHONONSAPHbIN ANEKTPOoA; ANst NPefoTBPaLLEHNst OXXOroB/TpaBMUPOBaHMUS
cUcTeMoii aBakyaLmn AbiMa Heobxoanmo nauveHTa HeobX0oAMMO UCMONb30BaTh UHAUMDMEPEHTHBI anekTpod. CMm.
03HaKOMWTBLCSI C COOTBETCTBYIOLMMU UHCTPYKUUSIMU PYKOBOZCTBO MO UCMOMNb30BaHMIO AMIEKTPOXMPYPrHECKOro reHepaTopa 1
MO HaCTPOWIKE 1 UCMOMNb30BaHMUIO. MHCTPYKLUMU MO MCMONb30BaHUI0 MHANGMEPEHTHOTO anekTpoaa.

PucyHok 4. PucyHok 5. PucyHok 6.

PlumePen®Elite o6nagaet HECKONbKUMUN OCHOBHBIMU (hYHKLMSMU PlumePen®Elite ocHalleH kHonkamu «CUT» [na onTuMusauum cpoka cnyxobl hunsTpa ApiMooTcoca
ansa yno6etea xupypra. Hag neaesvem anekTpoaa HaxoauTest (HAOPE3) n « COAG» (KOAIYNALUMA) Ha pekoMeHyeTCsi UICNoNb30BaTb XMPYPruyeckuin
nonynpospayHasi nnactukosas Tpybka, KOTOpylo MOXHO pasmellatb BEpXHeN YacTu kopnyca anekTpoxvpyprudeckoro | aeimootcoc Buffalo Filter B couetaHum ¢ yctpoitcteom

Ha pasHoii AnuHe (pucyHok 4) Anst 6onee achdeKTUBHOro 3axsata kapangawa. XXENTAA kHonka npegHasHadveHa aBTOMaTM4eckoro BknoyeHnst EZLink® (mogens EZLink01)
wnenda xupyprayeckoro asima. ans Hagpesa, CUHAA kHonka npegHasHaveHa (pucyHok 6).

o N5t Koarynsauum (pUCyHok 5). .
Y6eamBLUNCh, YTO SNEKTPOXUPYPIrUYECKMIA FEHEpaTOp BLIKIHOYEH, a A ynauun (pucy ) EZLink® aBTOMaTU4ECKN BKMHOUUT WU BLIKMHOUUT

ne3Bue anekTpoaa XonogHoe, pacnonoXxuTe aTy TpybKy HacTonbko Mocne ncnonb3oBaHWs BbIKIOYATE AbIMOOTCOC xupyprudeckuin gsimootcoc Buffalo Filter npu BkntoueHumn/
6nun3Ko K TOYKe B3aUMOAENCTBUS C TKaHbI, HACKOMBKO 3TO BO3MOXHO, 1 3NEeKTPOXMPYPIUYECKINIA FreHepaTop. oTknoveHun dyHkumm «CUT» (HAOPE3) unn « COAG»
He 3aropaxmBas 0630p yyacTka LeneBoi TkaHu. Cneaute 3a unictotoit | YTunusmpyite Becb mogyns PlumePen®Elite (KOArYNALMA) Ha PlumePen®Elite. insi nonyyexust
aKTMBHbLIX anekTpoaos. ObpasoBaHNe OXKOroBbIX CTPYMNLEB MOXET (xapaHpaL, nessue, TPy6Ky 1 LUHYP NUTaHWS) No | AoNONHUTENbHOM nHopmauumn o EZLInk® cesxuTech ¢
CHU3UTb 3PPEKTUBHOCTb MHCTPYMEHTa. He BKMoYanTe UHCTPYMEHT BO | MPOTOKOMY yTUNM3auumn 3arpsa3HeHHbIx usgenuii, | komnanverr CONMED.

BPEMSI O4UCTKN. DTO MOXET NPUBECTU K TPAaBMUPOBAHUIO NMepcoHana B | NpUHATOMY B MefyupexaeHun.
onepaLoHHOMN.

OCTOPOXHO! npegna o ans NbHBIM MNepen BKnioyeHnem UHcTpyMenta OTKAYAMTE KMAKOCTL U3 y4acTka BMewwaTenbCTsa. Mposoasiuve

n KpoBb Unu ¢ ¥ pacTtBop), P BEHHO unu
Haxopswmecs 61M3Ko K aKTUBHOMY 3M1EKTPOAY, MOTYT OTBOAUTHL 3NIEKTPUYECKUI TOK TN TENIO OT TKaHew-
HE UCMONb3YWTE y C 3nekTp TaTaMu, TaKUMM Kak MULUEHEIA, 4TO MOXET NPUBECTY K P oxoram
KapAUOCTUMYNATOPbI, 6e3 c

om). CyliecTByeT b U3-3a BEPOATHOCTH

BO3HMKHOBEHMS MOMeXV [eiiCTBMI0 izl G Mpy yaaneHn opuriHanbHOro ne3sus nepea y6eauteck, 4To HOBOE
MMNNaHTara. nessue bI0 7 Hukorpa He WTe nessue B c
nOBEpHMTe KapaHaauw, ecnu prsKa AbIMa 3ar BUA Ha TOYKY BBOAA.

HanpsbkeHuem 5 kB (nonHbI pa3max).

CONMED opuri ro neseus ¢ PlumePen® Elite.

MPOBEPSINTE npuGopbl M kKaGenu Ha npeg v nepen
POB Ans P n REAHO = Yro p, rae MoOXeT 6biITb Hapy obpatute Ha 3Th

noay wnnc yeTp! Ba ans o noTeHUNanbLHbIe ONacHOCTM:
; MOXeT np M K OXOram Mnu ApyTvM TpaBMaM nauveHTa Unn oneparopa.

. Mocne npeKpauweH1sa nogaym Toka HaKoOHe4YHUK INeKTpoaa MOXeT OCTaBaTbCA AOCTAaTOYHO ropAvYUM, 4YTO
Hec Tb Npy y Wnu Hapy repmeTnyHocTU. He nposoauTh MOXeT BbI3BaTh OXOTU.
Anek P P70 O LSS0 EE D ELUERE LT G ER G CUE LIS CIE) WAL CnyyaiiHan aKTMBaLWs UM CMeLLeHMe aKTMBUPOBAHHOTO 3M1eKTPOAA 3a NpeAerbl NONsA 3peHNst MoXeT

rasos, unu np Ny B NPUCYTCTBUM OKUCTIAIIOLIMX BELLECTB n3-3a NPUBECTYU K TPABMMPOBaHMIO NaLMeHTa.

BEepPOATHOCTU BO3HUKHOBEHMUA Nnoxapa. MomecTute HYyXHble ans AaHHOﬁ a
ychOﬁCTBa, MOKa OHU He UCMNONb3YHTCA, B Y4eXO0s U1 B YNCTOe, CyXoe, He 3NIeKTPONpoBOAHOE U XOpOoLWo
BUAHOEe MeCcTo, B CTOPOHE OT nauueHTa. Cnyqaﬁuoe COMpPUKOCHOBEHME C KoXew nayuveHTa MoXeT npueBecTn
K oxoram. KoHTakT ¢ Can(bSTKaMVI unu 6enem MoxeT NpUBECTU K Noxapy.

Mepepaya anek 0 TOKa Yepe3 06BLEKTLI MOXKET NMPUBECTU K NIOKaNbHbIM
oXoram y nauueHTta unv Bpava. Tok Moxer TbCA B p obbekrax BOM
HenocpeAcTBEHHOrO KOHTAKTa C aKTUBHbLIM 3M1€KTPOAOM UK aKTUBHOM NPUHAANEXHOCTLIo,

ca B BEHHOMN n ot obbekTa.

HE BKnloyaiiTe MHCTPYMEHT, €Cin OH He c TaK Kak 3T0 MOXeT NpuBecTn Tonbko ans o P aTh

K TPABMMPOBAHUIO M3-32 @MKOCTHOTO COEAVHEHMS. pHOIA 0GP nnm n J p: nnm

MOTyT HapyLWNTb CTPYKTYPHYIO LENIOCTHOCTL U3AENMs /M BbI3BaTk €ro MoJIoMKY, YTO, B CBOK ouepeab,
MOXeT NPMBECTY K TpaBMe, GONe3HN UM CMepTH NaumeHTa.

PlumePen®Elite Tonkbko AnsA C 3neKTPOXupyp paTop
npoLeAwWwnM ucnbiTaiue no craHgapty IEC 60601. [ins o6ecneyeHUs COBMECTUMOCTM CM. PYKOBOACTBO Mo
ucnonb3oBaHuio reHepartopa. PlumePen®Elite He siBnsieTCA yCTPOCTBOM Ansi OTBOAA XMUA u, y 310 He np W He P ansa pHOro
He MOXeT UCMONbL30BaTLCA ANsl TaKUX Lenei. p " K NePEKPECTHOMY 3arpA3HEHMIO UK
NpoAyKTa 13-3a OYMCTKM, Ae3MH(EeKLNM,
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Namjena: olovka PlumePen® Elite dizajnirana je za opéu elektrokirur§ku primjenu,
izmedu ostaloga, rezanje i koagulaciju te za uklanjanje dima koji nastaje tijekom
elektrokirur§kog zahvata ako se koristi s u¢inkovitim sustavom za odvod dima. Olovka
rukovatelju omogucuje provodenje elektrokirurske struje s odredene udaljenosti -

od izlaznog prikljucka elektrokirurskog uredaja do operativnog mjesta - u svrhu
postizanja Zeljenog kirurSkog ucinka tj. uklanjanja tkiva i kontrolu krvarenja pomocu
visokofrekventne elektri¢ne struje.

Indikacije za upotrebu integrirane olovke za evakuaciju dima PlumePen® Elite ukljucuju:
a. Uklanjanje dima s kirurSkog mjesta.

b. Provodenje elektrokirurSke struje s odredene udaljenosti - od izlaznog priklju¢ka
elektrokirurskog uredaja do ciljnog tkiva - u svrhu postizanja Zeljenog kirur§kog uginka.

PlumePen’ Elite

KirurSka olovka za evakuaciju dima

Slika 3.
Ukop¢ajte kabel za napajanje s trozubim utikacem u elektrokirurski

Slika 2.
Prije povezivanja kabela za napajanje olovke

Slika 1.
Otvorite ambalaZu proizvoda i izvadite sklop

olovke za uklanjanje dima PlumePen®Elite.
Spojite cijev isporu¢enu s olovkom PlumePen®
Elite sa sustavom za evakuaciju dima ili drugim
odgovaraju¢im izvorom vakuuma; prikaz primjera
(slika 1). Za povezivanje i rad s odredenim
sustavom za odvod dima, potrazite posebne
upute za odgovarajuée postavljanje i upotrebu.

PlumePen®Elite s trozubim utikatem na
elektrokirurski generator do kraja umetnite noz
elektrode (priloZzen) u olovku tako da lagano
pritisnete prednji dio olovke PlumePen®Elite.

generator prema vlastitom izboru (slika 3). Provjerite da sve
postavke napajanja generatora odgovaraju postupku koji ¢e se
izvoditi. Intenzitet elektrokirurS8kog generatora treba postaviti toliko
nisko koliko je potrebno za postizanje Zeljenog ucinka. Proizvod
PlumePen®Elite monopolarna je elektroda. Potrebna je upotreba
disperzivne elektrode radi spre¢avanja opeklina/ozljeda pacijenta.
Dodatne upute potraZite u korisnic¢kom priruéniku elektrokirurSkog

generatora i disperzivne elektrode.

Slika 4.

Olovka PlumePen®Elite opremljena je s nekoliko klju¢nih znacajki
Sto je Cini prakti€nom za kirurga. I1znad noza elektrode nalazi se
prozirna plasti¢na cijev Cija se duljina moze prilagodavati (slika 4) radi
najucinkovitijeg odvoda kirurs§kog dima prilikom njegovog nastanka.

Dok je elektrokirurSki generator iskljucen i noz elektrode hladan,
postavite ovu cijev Sto je moguce blize mjestu ciljanog tkiva, a da
pritom ne ometate pogled na njega.

Odrzavaijte aktivne elektrode u ¢istom stanju. Nakupljanje
eshara moze umanjiti u¢inkovitost instrumenta. Nemojte aktivirati
instrument tijekom ¢iS¢enja. Moze doci do ozljede osoblja u

Slika 5.

Na gornjem dijelu elektrokirurSke olovke
PlumePen®Elite nalaze se gumbi CUT
(rezanje) i COAG (koagulacija). ZUTI gumb je
za rezanje, a PLAVI za koagulaciju (slika 5).

Nakon upotrebe iskljucite evakuator
kirurSkog dima i elektrokirurSki generator.
Bacite cijeli uredaj PlumePen®Elite (olovku,
noz, cjevéicu i kabel za napajanje) u skladu
s protokolom ustanove za odlaganje
oneciséenih predmeta.

Slika 6.

Kako biste postigli optimalan radni vijek filtra za
evakuaciju dima preporuéujemo vam da evakuator
dima Buffalo Filter koristite s uredajem za automatsko
aktiviranje EZLink® (model EZLink01) (slika 6).

kirurski evakuator dima Buffalo Filter kada se na olovci
PlumePen®Elite aktivira/deaktivira funkcija CUT
(rezanje) ili COAG (koagulacija). Obratite se tvrtki
CONMED za vi$e informacija o uredaju EZLink®.

operacijskoj sali.

OPREZ: namijenjeno za upotrebu pri maksimalnom naponu od 5 kV P-P.

Proizvod NEMOJTE UPOTREBLJAVATI kod pacijenata koji imaju elektronske
implantate poput sréanih elektrostimulatora bez prethodnog savjetovanja

s kvalificiranom struénom osobom (npr. kardiologom). Postoji opasnost
pojave smetnji u radu elektronskog implantata, odnosno implantat moze biti
ostecen.

PREGLEDAUJTE prije svake upotrebe ima li na instrumentima i kabelima
ostecenja, posebno na izolaciji laparoskopskih/endoskopskih instrumenata. Pregled
mozete provesti vizualno uz povecanje ili pomocu uredaja za ispitivanje izolacije visokog
napona. Slaba izolacija moze rezultirati opekl ili drugim ozljed pacijenta ili
rukovatelja.

Proizvod je sterilan ako ambalaza ili hermeticko pakiranje nisu oSteceni. 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 pribor ne koristite, stavite ga u futrolu ili na ¢isto, suho, izolirano i dobro
vidljivo mjesto podalje od pacijenta. Nenamjerni kontakt s pacijentom moze uzrokovati
opekline. Kontakt s tkaninom ili platnom moze uzrokovati pozar.

NEMOJTE aktivirati instrument ako nije u kontaktu s ciljnim tkivom jer to moze
uzrokovati ozljede uslijed kapacitivnhog spajanja.

Proizvod PlumePen®Elite dizajniran je i namijenjen samo za upotrebu s elektrokirurSkim
generatorom koji je ispitan prema normi IEC 60601. Provjerite kompatibilnost generatora.
Proizvod PlumePen®Elite nije uredaj za uklanjanje tekucine, stoga ga u tu svrhu ne treba
koristiti.

Prije aktiviranja instrumenta ASPIRIRAJTE tekucinu s kirur§kog podrucja. Provodljive
tekucéine (npr. krv ili fizioloSka otopina) u izravhom kontaktu s aktivnom elektrodom ili u
njenoj neposrednoj blizini mogu provesti elektri¢nu struju ili toplinu dalje od ciljnog tkiva,
¢ime bi se pacijentu mogle prouzrociti opekotine.

Tvrtka CONMED preporucuje upotrebu originalnog noza uz proizvod PlumePen® Elite.

Ako uklonite originalni noz, prije aktiviranja olovke vizualno provjerite je li novi noz
potpuno umetnut i pricvr§éen. Nikada nemojte silom umetati noz u olovku. Zakrenite

Kl lad 4.

olovku ako cjevéica za odvod dima ja pogled na mj L ja.

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

potencijalne opasnosti:

¢ Vruéi vrh elektrode moze izazvati opekline i nakon sto se struja iskljuci.

* Nenamjerno aktiviranje ili pomicanje aktivirane elektrode izvan vidnog polja moze
dovesti do ozljede pacijenta.
Lokalizirane opekline pacijenta ili lijenika mogu biti posljedica djelovanja elektricne
struje koja se moze provesti kroz provodljive predmete. Struja moze nastati u
provodljivim predmetima izravnim kontaktom s aktivnom elektrodom ili aktivnim
priborom koji je u neposrednoj blizini provodljivog predmeta.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati.

Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu narusiti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili

dovesti do kvara proizvoda $to za posljedicu moze imati ozljedu, oboljenje ili smrt pacijenta.

Ovaj proizvod za jednokratnu upotrebu nije namijenjen i odobren za ponovnu upotrebu.
Ponovna upotreba moze povecati opasnost od unakrsne kontaminacije ili uzrokovati kvar
uslijed fizickog oStec¢enja proizvoda u slu¢aju njegovog ¢iS¢enja, dezinfekcije, ponovne
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nalazi korisnik i/ili pacijent.

Europska komisija zahtijeva da se svaki ozbiljni Stetni
dogadaj koji je uzrokovan uporabom proizvoda prijavi
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj se

sterilizacije ili ponovne upotrebe.
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PlumePen’ Elite

Pero na odtah chirurgického koure

Zamysleny ucel: Pero PlumePen® Elite je uréeno pro véeobecné elektrochirurgické
aplikace, véetné fezani a koagulace, a pro odstrafiovani koufe vznikajiciho béhem
elektrochirurgickych zakrokd, pokud je pouzivano ve spojeni s u¢innym systémem
odtahu koufe. Pero umoZiiuje operatérovi na dalku odvadét elektrochirurgicky proud

z vystupniho konektoru elektrochirurgické jednotky na misto operace k dosazeni
pozadovaného chirurgického Ucinku pfi odstrafiovani tkani a zmirnéni krvaceni s vyuzitim

zahrnuji:

vysokofrekvencéniho elektrického proudu.
Indikace pro pouZiti pera PlumePen® Elite s integrovanym systémem odtahu koufe

a. Odvod chirurgického koufe z mista operace.
b. Dalkové odvadét elektrochirurgicky proud z vystupniho konektoru elektrochirurgické

jednotky na k cilové tkani pro dosazeni pozadovaného chirurgického Gginku.

Obrazek 1.

Otevrete baleni produktu a vyjméte

sestavu pera pro odtah chirurgického koure
PlumePen® Elite. Pfipojte hadi¢ku dodanou
s perem PlumePen® Elite k systému odtahu
koufe nebo jinému vhodnému zdroji podtlaku;

Obrazek 2.

Pred pfipojenim 3kolikového napajeciho kabelu
PlumePen® Elite k elektrochirurgickému
generatoru zkontrolujte, Ze je Cepel elektrody
(dodany) plné zasunuti do pera jejim lehkym
stlacenim pfed PlumePen® Elite.

Obrazek 3.

Zapojte napajeci kabel s 3kolikovou zastré¢kou do
elektrochirurgického generatoru podle svého vybéru (obrazek 3).
Ovéfte, Ze je nastaveni vykonu generatoru vhodné pro chystany
zakrok. Vykon elektrochirurgického generatoru by mél byt
nastaven, co nejnize je potfebné pro dosazeni zadouciho

priklady jsou znazornény (obrazek 1). Pro
pfipojeni a ovladani konkrétniho systému odtahu
koufe si prostudujte konkrétni navod k pouziti s
informacemi o vhodném sestaveni a pouZiti.

ucinku. Pero PlumePen® Elite je monopolarni elektroda a proto

je zapotfebi pouzit disperzni elektrodu k prevenci popaleni/zranéni
pacienta. Viz navod k pouziti elektrochirurgického generatoru a
disperzni elektrody pro dal$i pokyny.

Obrazek 4.

Pero PlumePen® Elite je vybaveno nékolika klic¢ovymi funkcemi
pro pohodli chirurga. Nad &epeli elektrody je prihledna plastova
trubicka, kterou Ize umistit v riznych délkach (obrazek 4) pro
efektivnéjsi zachytavani vznikajiciho proudu chirurgického koure.
Kdyz je elektrochirurgicky generator vypnuty a epel elektrody
studend, umistéte tuto trubici co nejblize mistu interakce

s tkan tak, aby nebyl branény vyhled na cilovou tkani.

Udrzuijte aktivni elektrody ¢isté. Nahromadéni pfiSkvaru maze
snizit u€innost nastroje. Nezapinejte nastroj béhem cisténi,
protoze by mohlo dojit k poranéni personalu operaéniho salu.

Obrazek 5.

Pero PlumePen® Elite ma tlacitka CUT
(REZ) a COAG (KOAGULACE) umist&na na
horni strané téla elektrochirurgického pera.
ZLUTE tlagitko slouzi pro fezani a MODRE
pro koagulaci (obrazek 5).

Po pouziti vypnéte jednotku odtahu koufe a
elektrochirurgicky generator. Vyhodte celou
sestavu PlumePen® Elite (pero, ¢epel,
hadicky a napajeci kabel) podle protokolu
zdravotnického zafizeni pro kontaminovany
material.

Obrazek 6.

Pro optimalizaci filtru odtahu koufe se doporucuje,
aby byl Buffalo Filter systému odtahu chirurgického
koufe pouzivan spole¢né s automatickym aktivaénim
zafizenim EZLink® (model EZLink01) (obrazek 6).
EZLink® automaticky zapne nebo vypne Buffalo
Filter systému odtahu chirurgického koure, kdyz

je zapnuta nebo vypnuta funkce CUT nebo COAG
na peru PlumePen® Elite. Kontaktujte spole¢nost
Buffalo Filter® pro dal$i podrobnosti o systému
EZLink®.

UPOZORNENi: Zamysleno pro pouziti s maximalnim napétim 5 kV P-P. CONMED doporuéuje, aby byla originalni &epel pouzivana spoleéné s PlumePen® Elite.

NEPOUiiVEJTE u

jako jsou kardi y, bez Pokud je originalni ¢epel odstranéna, vizualné zkontrolujte, Ze je nova epel zcela zasunuta a zajisténa
(napf. kardi ). Hrozi neb Dedi pred aktivaci pera. Cepel nikdy do pera nezasunuijte silou. Otocte pero, pokud koufova trubka brani
nebo pos et i vyhled na misto zasunuti.

U s elektr
s kvalifik y
z duvodu ruseni u€inku ické

Pfed kazdym pouzitim ZKONTROLUJTE néstroje a kabely, zda nejsou poskozené, zejména Pii zakrocich, kdy mize byt naruSena vizualizace, davejte pozor na tato mozna rizika:

izolaci | lapar h nastroju. Tuto kontrolu Ize provést vizualné pod lupou nebo
pomoci vysokonapet’oveho prlstruje na testovani izolace. Poskozeni izolace miize vést k popaleninam
nebo jinému zranéni pacienta &i operatora. .

* Hrot elektrody miize po vypnuti energie zistat horky natolik, aby zptsobil popaleni.
NeumyslIné zapnuti nebo pohyb zapnuté elektrody mimo zorné pole miize vést k poranéni pacienta.

Sterilni, pokud neni poSkozen obal a neni porusena pecet’. Nepouzlvejte elektrochlrurgn v pntomnostl .
hoflavych anestetik nebo jinych hoflavych plynu, kapalm nebo p dmétd, ani v p.

¢inidel, protoZe by mohlo dO]It k pozéru Kdyz se nep éte aktivni pf i do pouzdra
nebo na Cistém, h rehledném misté, daleko od pacienta. Neumyslny kontakt

s muze Kontakt s rouskami nebo loznim pradlem muze zpusobit pozar.

Elektricky proud prenaseny vodlvyml predméty muze Zp (
lékare. Elektricky proud muze vznlkat ve vodlvych
elektrodou, nebo kdyz je aktivni pfislus

bit lokalni popalenii i nebo
h pfi pfimém s aktivni
& i vodivého predmé

Pouze k ji pouziti. Nepouzivejte opak &, nezpr avejte opak é a opak é
nesterilizujte. Op: é pouziti, opak é zpr ani nebo op: a sterilizace muze narusit
konstrukéni integritu prostiedku anebo vést k poruse prostiedku, coz mize dale vést k poranéni,
onemocnéni nebo umrti pacienta.

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

Pero PlumePen®Elite je navrzenoa uréeno pouze pro pouziti s elektrochirurgickym generatorem, ktery
byl testovan podle normy IEC 60601. Pro zaruceni kompatibility zkontrolujte generator. PlumePen®
Elite neni prostiedek pro odstrainovani tekutin, proto by nemél byt v takovy"ch aplikacich pouzivan.

Pred zapnutlm nastroje ODSAJTE z mista . Vodivé y (napf. krev nebo sliny)
v pfimém kontaktu nebo v tésné blizkosti s aktlvnl elektrodou mohou prenaset elektricky proud nebo
odvadét teplo z cilovych tkani, coz mize zy

Tento vyrobek na jedno pouziti neni navrzen ani pro op:
muze predstavovat riziko kfizové kontaminace nebo zpusobit poruchu v
pri Cisténi, desinfekci, opétovné sterilizaci nebo opakovaném pouziti.

é pouziti. Opak

é pouziti

POF Y F
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Evropska komise vyzaduje, aby kazda zavazna prihoda,
ktera nastala v souvislosti s pouzivanim tohoto prostfedku,
byla nahlaSena vyrobci a pfislusnému organu clenského
statu, v némz se nachazi sidlo / bydlisté uzivatele, pfipadné
pacienta.
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PlumePen’ Elite

miiteéti fiistelszivo ceruza

alkalmazasra szolgal, beleértve a vagast és a koagulaciot, valamint az elektrosebészet
altal Iétrehozott fust eltavolitasat egy hatékony flstelszivo rendszerrel egydtt
hasznalva. A ceruza lehetévé teszi, hogy a kezeld tavolrdl elektrosebészeti aramot
vezessen egy elektrosebészeti egység kimeneti csatlakozdjabol a mitéti teriiletre

a kivant mitéti hatas érdekében, a nagyfrekvenciaju elektromos aram segitségével
torténd szoveteltavolitashoz és vérzéscsillapitashoz.

A PlumePen® Elite integralt fiistelszivo ceruza felhasznalasi teriiletéhez tartoznak:

a. Aflst eltavolitasa a matéti terlletrdl.

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

Rendeltetésszeri hasznalat: A PlumePen® Elite altalanos elektrosebészeti m

1. abra 2, abra

Bontsa fel a termék csomagolasat, és tavolitsa Miel6tt a PlumePen®Elite haromtiiskés Csatlakoztassa a haromtiiskés tapkabelt a kivalasztott

el a PlumePen®Elite mitéti fustelszivo tapkabelét csatlakoztatja az elektrosebészeti elektrosebészeti generatorhoz (3. abra). Ellenérizze, hogy
ceruza szerelvényét. Csatlakoztassa a generatorhoz, gy6z6djon meg arrdl, hogy az a generator minden darambedllitdsa megfelel az elvégzendd
PlumePen® Elite szerelvényhez mellékelt csovet elektrodapenge (tartozék) telijesen be van eljarasnak. Az elektrosebészeti generator intenzitasat a kivant
egy fustelszivé rendszerhez vagy mas megfeleld helyezve a ceruzaba, évatosan megnyomva hatas eléréséhez szilkséges lehetd legkisebb értékre kell
vakuumforrashoz; az 1. abran egy példa lathato. azt a PlumePen® Elite el6tt.

A specidlis fustelszivo rendszerhez torténd
csatlakoztatassal és a miikddtetéssel kapcsolatban
a megfeleld bedllits és hasznalat érdekében,
kérjuk, olvassa el az adott hasznalati utasitast.

3. abra

allitani. A PlumePen®Elite egy monopolaris elektréda, a beteg
égésének vagy sérilésének elkerllése érdekében diszperziv
elektréda hasznalata sziikséges. Tovabbi utasitasokért olvassa
el az elektrosebészeti generator felhasznaldi kézikonyvét és a
diszperziv elektroda hasznalati utasitasat.

4. abra 5. abra 6. abra

A PlumePen®Elite a sebész kényelme érdekében tébb fontos A PlumePen®Elite eszk6zon CUT (Vagas) A fustelszivoszird élettartamanak optimalizalasa
funkcioval van felszerelve. Az elektrédapenge folott egy attetsz6 és COAG (Koagulacié) gombok talalhatdk érdekében javasoljuk, hogy Buffalo Filter mtéti
mianyag csd talalhatd, amely kilénb6zé hosszusagokban az elektrosebészeti ceruza testének tetején. fustelszivot hasznaljon az EZLink® automatikus
helyezhetd el (4. abra), hogy a lehet6 leghatékonyabban elszivja a | A SARGA gomb véagasra, a KEK gomb aktivalo eszkdzzel (EZLink01 tipus) egyditt (6. abra).

mutéti fustot annak kialakulasakor. koagulalasra szolgal (5. abra). Az EZLink® automatikusan bekapcsolja a Buffalo Filter

Mialatt az elektrosebészeti generatort kikapcsolva és az Hasznalat utan kapcsolja ki a fustelszivo mtéti flstelszivot, vagy kikapcsolja, amikor a CUT
elektrodapengét hidegen tartja, pozicionalja ezt a csévet a lehetd egységet és az elektrosebészeti generatort. (Vagas) vagy a COAG (Koagulacid) funkcié be-/ki van
legkdzelebb a szoveti interakciohoz, a célszovet kitakarasa nélkil. | Dobja ki a teljes PlumePen® Elite kapcsolva a PlumePen®Elite készlléken. Az EZLink®
Tartsa tisztan az aktiv elektrodakat. Az égési var létrejotte szerelvényt (ceruza, penge, csé és tapkabel) | eszkdzzel kapcsolatos tovabbi részletekért forduljon a
csokkentheti az eszkoz hatékonysagat. Ne aktivalja a késziiléket | @ szennyezett targyakra érvényes intézményi | CONMED vallalathoz.

tisztitas k6zben. Megsériilhet a miitészemélyzet. elGirasok szerint.

V|GYAZAT: Maximum 5 kV csticstél csticsig (P-P) fesziiltséggel hasznalandé. A késziilék aktivalasa el6tt SZIVJA EL a folyadékot a teriiletrél. Az aktiv elektrodaval
B kozvetleniil érintkez6 vagy annak kozvetlen kozelében 1évé v 6képes folyadékok (példaul
NE HASZNALJA elektronikus implantatummal, példaul szivritmus-szabalyozéval vér vagy so6oldat) elektromos aramot vagy hét vonhat el a célszoévetektl, ami nem kivant égést
rendelkez6 b knél anélkiil, hogy elé 1 konzultalna egy képzett okozhat a beteg szamara.
rel (pl. kardiolég 1). Veszély lehetsé mert interferencia

léphet fel az elektronikus implantatum miikodésé el | pcsolatk illetve az A CONMED azt javasolja, hogy az eredeti pengét hasznaljak a PlumePen® Elite eszkozzel.
implantatum megsériilhet.

Ha az eredeti pengét eltavolitjak, a ceruza aktivalasa el6tt szemrevételezéssel ellenérizze, hogy
ELLENORIZZE az oz6ket és kabelek inden | alat el6tt, hogy nincs-e az uj penge teljes mértékben be van helyezve és rogzitve van. Soha ne erdltesse a pengét a
rajtuk sériilés, kiilonos tekintettel a laparoszképos/endoszképos eszkdzok szigetelésére. ceruzaba. Forgassa el a ceruzat, ha a fiistcsé eltakarja a bevezetési pontot.
Ezt megteheti szabad szemmel nagyitas alatt, vagy nagyfesziiltségii szigetelésvizsgalo
miiszer segitségével. A szigetelési hibak a beteg vagy a kezel6 égési vagy egyéb sériiléséhez
vezethetnek. * Az elektréodahegy az aram kikapcsolasa utan is elég forré6 maradhat, hogy égést okozhasson.
q A < . . . - * Alatétéren kivill az aktivalt elektroda véletlen bekapcsolasa vagy asa a beteg

Steril, ha m'em sc_erullt Eneg al- omag vagy’ ely steril zar. Ne’hasznaljon sériilését okozhatja.

eket gyulékony érzéstelenitdk vagy mas gyulékony gazok, i A s i T n
folyadékok vagy targyak, illetve oxidals ek jelenlé mivel tiiz keletkezhet. Az aktiv A beteg vagy az orvos adott helyeken torténé égési sériilései vezetéképes targyakon
tartozékokat helyezze egy tokba vagy tiszta, szaraz, nem vezetd és jol lathato teriiletre tavol é,thalf’_dé elektro'mos é'a["f"k kovet'kefmenym Ifel.letnek: Az'ér'am'vezetokepes térgy"ak'ban
a betegtdl, amikor azok nincsenek hasznalatban. A beteggel valé véletlen érintkezés égési Ie’trejohet 2 aktiv Slekt'rodaval \’/alo’kc'zzvetlen érintkezés révén, illetve egy, a vezetSképes
sériiléseket okozhat. A kendbkkel vagy agynemdiivel valé érintkezés tiizet okozhat. targyhoz kozel levs aktiv ta'rtozek ISVorL

e o i » . . . o Kizardlag egyszer al Ujrafelt alasa, feltjitasa vagy Ujrasterilizalasa tilos. Az
NE aktivalja a késziiléket, ha nincs érintkezésben a célszovettel, mivel ez sériiléseket okozhat ujrafelhasznalas, feldjitas vagy ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy
a kapacitiv csatolas miatt. az eszkéz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat j

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

elektr

A PlumePen®Elite eszkozt csak az IEC 60601 szabvany szerint tesztelt elektrosebészeti Az egyszer hasznalatos terméket nem tervezték és validaltak Gjrafelhasznalasra. Az
generatorokkal valé hasznalatra tervezték és szantak. Lasd a generator dokum: ujrafelt keresztfertézés kockazatat hordozhatja vagy hibas miikédéshez
kompatibilitas biztositasahoz. A PlumePen® Elite nem folyadékeltavolité eszkdz, ezért nem vezethet, mivel a termék fizikailag karosodhat a tisztitas, fertétlenités, Gjrasterilizalas vagy
szabad ilyen célra hasznalni. ujrafelhasznalas soran.
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Paskirtis: PlumePen® Elite skirtas bendroms chirurginéms operacijoms, jskaitant pjovimag
ir koaguliacija, taip pat elektrochirurgijos metu susidariusiems dimams i$traukti, kai

irankis naudojamas kartu su veiksminga dimy iStraukimo sistema. Naudodamas pieStuka
operatorius gali nuotoliniu badu paleisti elektrochirurgine srove i§ elektrochirurginio jrenginio
iSvesties jungties j operuojama vieta, atliekant audiniy Salinima ir siekiant kontroliuoti
kraujavimg auksto daznio elektros srove.

PlumePen® Elite integruotas dimy istraukimo piestuko naudojimas skirtas:

a. dimams i$ operacijos vietos Salinti;

b. nuotoliniu badu paleisti elektrochirurginei srovei i$ elektrochirurginio jrenginio iSvesties
jungties j tikslinj audinj, kad baty pasiektas norimas chirurginis efektas.

&

PlumePen’ Elite

Chirurginiy dumy iStraukimo pieStukas

3 paveikslélis.

|kiskite trijy (3) kontakty elektros laidg j pageidaujama elektrochirurginj
generatoriy (3 paveiksleélis). |sitikinkite, kad visi generatoriaus galios
nustatymai yra tinkami reikalingai proceddrai atlikti. Elektrochirurginio
generatoriaus intensyvumas turéty bdti ne didesnis, nei uztenka
norimam rezultatui pasiekti. PlumePen®Elite yra vienpolis elektrodas;
norint iSvengti paciento nudegimy ar suZeidimo, reikia naudoti
dispersinj elektroda. Papildomy instrukcijy ieSkokite elektrochirurginio
generatoriaus naudotojo vadove ir dispersinio elektrodo naudojimo
instrukcijose.

2 paveikslélis.

Prie$ prijungdami PlumePen® Elite trijy kontakty
elektros laidg prie elektrochirurginio generatoriaus,
isitikinkite, kad elektrodas (pridedamas) yra iki
galo jkistas j pieStuka, Svelniai jspausdami jj j
PlumePen® Elite.

1 paveikslélis.

Atidarykite gaminio pakuote ir iS§imkite PlumePen®
Elite chirurginiy dimy iStraukimo pieStuko komplektg.
Prijunkite vamzdelius, tiekiamus su PlumePen®
Elite, prie chirurginiy dimy iStraukimo sistemos ar
kito tinkamo i$traukimo $altinio; parodytas pavyzdys
(1 paveikslélis). Norédami prijungti ir naudoti
konkrec€ig chirurginiy dimy iStraukimo sistema,
perskaitykite specialias naudojimo instrukcijas, kurios
pridedamos prie tos sistemos, kad jg baty galima
tinkamai nustatyti ir naudoti.

6 paveikslélis.

Norint optimizuoti ddmy iStraukimo filtro eksploatavimo
laika, rekomenduojama chirurginj dimy i$traukimo
irenginio ,Buffalo” filtrg naudoti kartu su ,EZLink®
automatinio jjungimo prietaisu (modelis ,EZLink01*),
(6 paveikslélis).

4 paveikslélis.

PlumePen®Elite turi keletg pagrindiniy funkciju, kad chirurgui bty
patogu dirbti. Vir$ elektrodo yra permatomas plastikinis vamzdelis,
kuris leidZia reguliuoti elektrodo ir vamzdelio ilgius (4 paveikslélis), kad
susidarantys chirurginiai dimai baty iStraukiami veiksmingiausiai.
15junge elektrochirurginj generatoriy ir, kai elektrodo aSmenys
atvésta, §j vamzdelj nukreipkite kuo ar¢iau audinio sgveikos vietos,
nepertraukdami tikslinio audinio vaizdo.

Aktyvis elektrodai turi bati Svards. Susidares $asas gali sumazinti
prietaiso efektyvuma. Nejjunkite prietaiso, kai valote. Galite suzaloti
operacinés darbuotojus.

5 paveikslélis.

PlumePen®Elite turi CUT (pjovimo) ir

COAG (koaguliacijos) mygtukus, esancius
elektrochirurginio piestuko korpuso virSuje.
GELTONAS mygtukas skirtas pjauti,
MELYNAS - atlikti koaguliacijg (5 paveikslélis).

LEZLink® automatiskai jjungs ir i§jungs chirurginiy dimy
itraukimo jrenginio ,Buffalo” filtrg, kai jjungsite arba
iSjungsite funkcija CUT (pjauti) arba COAG (koaguliuoti)
PlumePen®Elite jrenginyje. Norédami suzinoti daugiau
informacijos apie ,EZLink®, kreipkités ] CONMED.

Po naudojimo chirurginiy domy i$traukimo
irenginj ir elektrochirurginj generatoriy iSjunkite.
Visg PlumePen®Elite komplektg (piestuka,
elektrodo asmenis, vamzdelius ir elektros
laidg) utilizuokite laikydamiesi uztersty gaminiy
protokolo.

gali nukreipti elektros srove ar Siluma nuo tiksliniy audiniy, todél pacientas gali netycia
nudegti.

ATSARGIALI: skirta naudoti esant didziausiai 5kV P-P itampai.

NENAUDOKITE pacientams, turintiems elektroniniy implanty, pvz.,
Sirdies stimuliatoriy, pries tai nepasitare su kvalifikuotu specialistu (pvz.,
kardiologu). Kyla pavojus, kad gali sutrikti elektroninio implanto veikimas
arba impl. gali bati pazeist

Pries kiekvieng naudojima PATIKRINKITE, ar prietai

ypac laparoskopiniy / endoskopiniy prietaisy izoliacija. Patikrinti galite

diding arba naudodami aukstos jtampos izoliacijos tikrinimo prietaisa. Dél
dimy tas ar operatorius gali nudegti ar patirti kitokiy suzalojimuy.

CONMED rekomenduoja naudoti originalius aS§menis su PlumePen® Elite.

Jei originaliis elektrodo aSmenys nuimti, pries jjungdami pieStuka apziarékite ir
isitikinkite, kad aSmenys jdéti iki galo ir uzfiksuoti. Niekada nenaudokite jégos, norédami
i ir laidai nepazeisti ikisti aSmenis j pieStuka. Jei damy iStraukimo vamzdelis trukdo matyti jterpimo vieta,
piestuka pasukite.

) Atliekant proceduras, kuriy metu gali biti sunku matyti, atkreipkite démesij j Siuos

galimus pavojus:

Sterilus jeigu nepazeista pakuote ir nesugadintas joks sandariklis. Nenaudokite « I8jungus srove elektrodo antgalis gali likti pakankamai karstas ir nudeginti.

elektrochirurgijos, jei aplinkoje yra degiy anestetiky ar kity degiy dujy, skysc¢iu, daikty arba . i : : P 3 .

oksidatoriy, nes gali kilti gaisras. Kai nenaudojate, aktyvius priedus laikykite dékle arba I':itlz‘: ':;: ;I;ﬁ/;::z;elgl(t:r::ca}ea::: Susst e CIekiedilipajtdeiusluztegsiime

Svarioje, sausoje, nelaidzioje ir ne itin matomoje vietoje, toliau nuo paciento. Netycinis N e . o ) . . e .

kontaktas su pacientu gali lemti nudegimus. Salytis su uzuolaidomis ar patalyne gali sukelti Elektros srovei tekant laidziais daiktais pacientas arba gydytojas gali patirti lokaliy

gaisra, nudegimy. Srove elektrai laidZiuose objektuose gali generuoti tiesioginis kontaktas su
jjungtu elektrodu arba aktyvus priedas, esantis arti elektrai laidaus objekto.

Naudoti tik vieng karta. Negalima pakartotinai naudoti, perdirbti ar pakartotinai sterilizuoti.

JOSIY UrF

NE|JUNKITE prietaiso, kai jis nesiliecia su tiksliniu audiniu, nes dél talpinio rysio jis gali

bati pazeistas.

PlumePen® Elite suprojektuotas ir skirtas naudoti tik su elektrochirurginiu generatoriumi,
iSbandytu pagal IEC 60601 standarta. Norédami uztikrinti suderinamuma, zitrékite
generatoriaus dokumentacija. PlumePen®Elite néra skyséiy Salinimo prietaisas ir
neturéty bati naudojamas Siuo tikslu.

Prie$ jjungdami prietaisa, ISSIURBKITE skystj reikiamame plote. Laidas skyséiai (pvz.,
kraujas ar fiziologinis tirpalas), tiesiogiai lie€iantys jjungta elektroda ar badami arti jo,

Pakartotinis naudojimas, perdirbimas ar pakartotinis sterilizavimas gali pakenkti jrenginio
struktariniam vientisumui ir (arba) sukelti prietaiso gedima, o tai gali sukelti paciento
suzalojima, liga ar mirtj.

Vienkartinio naudojimo produktas nesukurtas ir nepatvirtintas naudoti pakartotinai.
Pakartotinis naudojimas gali sukelti kryzminés tarSos rizika arba sutrikdyti prietaiso
veikima dél to, kad produktas yra fiziSkai paveiktas jj valant, dezinfekuojant, sterilizuojant
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Pagal Europos Komisijos reikalavimus apie bet kokj rimtg
incidenta, jvykusj dél prietaiso naudojimo, reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

Customer Service: 1-866-426-6633
USAFAX: (727) 399-5256

International FAX: +1 (727) 397-4540
email: CustomerExperience@conmed.com
www.conmed.com

le ONm lSTERlLE |E0 l Schiffgraben 41
D-30175 Hannover, Germany

TR ®

http://eifu.conmed.com

[13]

904162 Rev H 08/2022




Uéel pouzitia: Pomdcka PlumePen® Elite je navrhnuta na vieobecné
elektrochirurgické pouzitie vratane rezania a koagulacie a na odstrafiovanie dymu
vznikajuceho pri elektrochirurgii, ak sa pouziva v spojeni s G€innym systémom na

odvadzanie dymu. Pero umozriuje operatorovi dialkovo viest elektrochirurgicky
prud z vystupného konektora elektrochirurgickej jednotky do operaéného miesta
pre pozadovany chirurgicky U¢inok na odstranenie tkaniv a riadenie krvacania

PlumePen’ Elite

Chirurgické pero na odvadzanie dymu

prostrednictvom vysokofrekven¢ného elektrického prudu.

Indikacie pouzitia integrovaného pera na odvadzanie dymu PlumePen® Elite zahffiaju:
a. Odstranenie oblaku dymu z miesta operacie.

b. Dialkové vedenie elektrochirurgického prudu z vystupného konektora

elektrochirurgickej jednotky do cielového tkaniva pre pozadovany chirurgicky ucinok.

Obrazok ¢. 1.

Otvorte balenie produktu a vyberte zostavu
chirurgického pera na odvadzanie dymu
PlumePen®Elite. Zapojte hadi¢ku dodanu s
pomdckou PlumePen®Elite do systému na
odsavanie dymu alebo iného vhodného zdroja
vakua; zobrazeny priklad, (Obrazok €. 1). Informacie
o pripojeni a prevadzke konkrétneho systému na
odsavanie najdete v konkrétnom navode na pouzitie
pre spravne nastavenie a pouzivanie.

Obrazok €. 2.

Pred pripojenim 3-hrotovej Snury pomécky
PlumePen®Elite k elektrochirurgickému
generatoru sa uistite, Ze je elektroda (dodavana)
uplne zasunuta do pera jej jemnym zatlaGenim
pred zariadenim PlumePen®Elite.

Obrazok €. 3.

Zapojte 3-bodovy napajaci kabel do elektrochirurgického generatora
podra vasho vyberu, (Obrazok ¢. 3). Skontrolujte, ¢i su vietky
nastavenia vykonu generatora vhodné pre vykonavany zakrok. Intenzita
elektrochirurgického generatora by mala byt nastavena na najnizsiu
hodnotu potrebnl na dosiahnutie pozadovaného uéinku. Pomécka
PlumePen®Elite je monopolarna elektréda, pouZitie disperznej
elektrédy je potrebné na zabranenie popalenia/poranenia pacienta.
Dalsie pokyny najdete v navode na pouZitie elektrochirurgického
generatora a v navode na pouZzitie disperznej elektrody.

Obrazok €. 4.

Pomaécka PlumePen®Elite je pre pohodlie lekara vybavena
niekolkymi kf't€ovymi funkciami. Nad ¢epelou elektrédy je
priesvitna plastova trubica, ktord umozriuje umiestnenie Cepele
a trubice v réznych dizkach, aby sa oblak chirurgického dymu
hned pri vytvoreni zachytil €o najucinnejsie.

Ked je elektrochirurgicky generator vypnuty a cepel elektrody
vychladla, umiestite tuto hadi¢ku ¢o najblizSie k bodu interakcie
s tkanivom bez prekazky v podhlade na cielové tkanivo Udrzujte
aktivne elektrody Cisté. Nahromadenie chrasty méze znizit
ucinnost’ nastroja. Pocgas Cistenia neaktivujte pristroj. Moze dojst

k zraneniu personalu operacnej saly. polozky.

Obrazok €. 5.

Pomdcka PlumePen® Elite ma tlacidla CUT
(rezat) a COAG (koagulacia) umiestnené na
vrchu tela elektrochirurgického pera. ZLTE
tlagidlo slzi na rezanie a MODRE tlagidlo na
koagulaciu, (Obrazok ¢. 5).

Po pouziti vypnite chirurgicky odsava¢ dymu
a elektrochirurgicky generator. Zlikvidujte
celu zostavu pomocky PlumePen®Elite
(pero, Cepel, hadi¢ky a napajaci kabel) podla
protokolu zariadenia pre kontaminované

Obrazok €. 6.

Aby ste optimalizovali Zivotnost vasho filtra na
odsavanie dymu, odporuca sa pouzivat chirurgicky
odsavac¢ dymu od spoloénosti Buffalo Filter v spojeni
so zariadenim na automaticky aktivaciu EZLink®
(Model EZLink01), (Obrazok ¢. 6).

Zariadenie EZLink® automaticky zapne alebo vypne
chirurgicky odsava¢ dymu od spolo¢nosti Buffalo
Filter, ked je funkcia CUT (rezat) alebo COAG
(koagulacia) aktivovana/deaktivovana na pomécke
PlumePen® Elite. Pre viac informacii o zariadeni
EZLink® kontaktujte spoloénost CONMED.

UPOZORNENIE: uréené na pouzitie s napatim maximalne 5 kV P-P.

NEPOUZIVAJTE u pacientov, ktori maju elektronické implantaty, napriklad
kardiostimulatory, bez predchadzajlicej konzultacie s kvalifikovanym
odbornikom (napr. kardiolégom). Hrozi nebezpecenstvo, ze dojde k ruseniu
cinnosti elektronického implantatu alebo k poskodeniu implantatu.

Pred kazdym pouzitim SKONTROLUJTE, ¢i nastroje a kable, najma izolacia

laparoskopickych/endoskopickych nastrojov, nie st poSkodené. Toto sa
moze urobit’ vizualne pri zvaéseni alebo pomocou zariadenia na testovanie izolacie
vysokého napatia. Poruchy izolacie mézu mat’ za nasledok popaleniny alebo iné zranenia
pacienta alebo obsluhy.

Sterilné, pokial nie je poSkodeny obal ani Ziadna pecat’. Nepouzivajte elektrochirurgiu v
pritomnosti horlavych anestetik alebo inych horfavych plynov, tekutin alebo predmetov
alebo v pritomnosti oxidaénych ¢inidiel, pretoZze by mohlo dojst’ k poziaru. Ak zariadenie
nepouzivate, nite aktivne prislus tvo do puzdra alebo na ¢isté, suché, nevodivé
a jasne viditelné miesto. Neumyselny kontakt s pacientom méze sposobit’ popaleniny.
Kontakt so zaclonami alebo postelnou bieliziou méze sposobit’ poziar.

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

Pomadcka PlumePen® Elite je navrhnuta a uréena na pouzitie iba s elektrochirurgickym
generatorom, ktory bol testovany podfa normy IEC 60601. Pomocou informacii

o generatore overte kompatibilitu. Pomocka PlumePen® Elite nie je zariadenie na
odstranovanie 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 elektrédou alebo v jej tesnej blizkosti

mozu viest' elektricky prud alebo teplo z ciefového tkaniva, ¢o moze sposobit’ nechcené
popalenie pacienta.

Spoloénost’ CONMED odporti¢a, aby sa s pomdckou PlumePen® Elite pouzivala povodna éepel.

Ak je povodna cepel odstranena, pred aktivaciou pera sa vizualne uistite, Ze nova cepel'
je uplne vlozena a zaistena. Cepel nikdy nevkladajte do pera silou. Ak hadi¢ka na dym
brani pohladu na bod vlozenia, pero otocte.

Pri vykonoch, pri ktorych méze déjst’ k zhorseniu viditeFnosti, si dajte pozor na tieto
potencialne rizika:

« Spicka elektrody méze zostat' dostatoéne hortica a po deaktivacii pridu moze
sposobit’ popalenie.
Neumyselna aktivacia alebo pohyb aktivovanej elektrédy mimo zorného pofa méze
mat’ za nasledok zranenie pacienta.
Lokalne popaleniny u pacienta alebo lekara mézu byt’ désledkom elektrického prudu
prenasaného vodivymi predmetmi. Priid sa méze generovat’ vo vodivych objektoch
priamym kontaktom s aktivnou elektrédou alebo aktivnym prislusenstvom v tesnej
blizkosti vodivého objektu.
Len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane.
Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu narusit’ Strukturalnu integritu
zariadenia a/alebo viest’ k zlyhaniu zariadenia, ¢o méze nasledne viest k zraneniu,
chorobe alebo smrti pacienta.

Tento produkt na jedno pouzitie nie je navrhnuty ani schvaleny na opatovné pouzitie.
Opatovné pouzitie méze sposobit’ riziko krizovej kontaminacie alebo sposobit’ poruchu
ako dosledok fyzického poskodenia produktu z dévodu Eistenia, dezinfekcie, opatovnej
sterilizacie alebo opatovného pouzitia.
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Eurépska komisia vyzaduje, aby sa akakolvek zavazna
udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, nahlasila
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu podra sidla
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Predvidena uporaba: pripomo¢ek PlumePen® Elite je zasnovan za splo$no
elektrokirursko uporabo, vkljuéno z rezanjem in koagulacijo, ter za odstranjevanje
dima, ustvarjenega med elektrokirurSkim posegom, kadar se uporablja skupaj z
ucinkovitim sistemom za evakuacijo dima. Peresnik operaterju omogoca oddaljeno
prevajanje elektrokirurSkega toka iz izhodnega prikljucka elektrokirurSke enote na
kirur§ko mesto za Zeleni kirurski ucinek pri odstranjevanju tkiv in nadzorovanje
krvavitve z visokofrekvenénim elektri¢nim tokom.

Indikacije za uporabo vgrajenega peresnika za evakuacijo dima PlumePen® Elite
vklju€ujejo:

a. Odstranjevanje oblaka dima s kirurS§kega mesta.

b. Oddaljeno prevajanje elektrokirurSkega toka iz izhodnega prikljuka elektrokirur§ke
enote na ciljno tkivo za Zeleni kirurski ucinek.

PlumePen’ Elite

Kirurski peresnik za evakuacijo dima

Slika 3:

3-pinski napajalni kabel vstavite v izbrani elektrokirurski
generator (slika 3). Prepricajte se, da so vse nastavitve napajanja
na generatorju ustrezne za izvajani poseg. Intenzivnost
elektrokirurSkega generatorja je treba nastaviti na ¢im nizjo
nastavitev, s katero se $e dosezZe Zeleni u¢inek. PlumePen® Elite
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 1:

Odprite embalaZzo izdelka in odstranite sklop
peresnika za evakuacijo dima PlumePen® Elite.
Cevije, priloZzeno pripomocku PlumePen®Elite
prikljucite na sistem za evakuacijo dima ali

drug ustrezen vakuumski vir; primeri prikazani
(slika 1). Za priklop in upravljanje na specificnem
sistemu za evakuacijo dima glejte specificna
navodila za uporabo, ki vklju€ujejo ustrezno
nastavitev in uporabo.

Slika 2:

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

Slika 4:

Pripomocek PlumePen®Elite je opremljen z ve¢ kljuénimi
funkcijami, ki so priro¢ne za kirurga. Nad elektri¢nim rezilom je
prosojna plastiéna cevka, ki se lahko namesti v razliénih dolzinah
(slika 4) za najucinkovitejSi zajem oblaka kirurSkega dima ob
njegovem nastajanju.

Ko je elektrokirurSki generator izklju€en in je rezilo elektrode
hladno, to cevko namestite ¢im bliZzje mestu interakcije s tkivom,
kot je mogoce, ne da bi pri tem zastrli pogled na ciljno tkivo.
Vzdrzujte CistoCo aktivnih elektrod. Kopi¢enje eshare lahko zmanjsa
ucinkovitost instrumenta. Med CiS€enjem ne aktivirajte instrumenta.
To lahko povzro€i poskodbo osebja v operacijski dvorani.

Slika 5:

Pripomoc¢ek PlumePen®Elite ima na vrhu
osnove elektrokirur§kega peresnika gumba
CUT (rezanje) in COAG (koagulacija).
RUMEN gumb je namenjen rezanju, MODER
pa koagulaciji (slika 5).

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

Slika 6:

Za optimizacijo zZivljenjske dobe filtra za evakuacijo
dima je priporoéljivo, da se evakuator kirurSkega
oblaka dima Buffalo Filter uporablja v kombinaciji

s samodejnim aktivacijskim pripomo¢kom EZLink®
(model EZLink01) (slika 6).

Pripomocek EZLink® bo samodejno vklopil ali izklopil
evakuator kirurSkega dima Buffalo Filter, ko na
pripomoc¢ku PlumePen®Elite aktivirate/deaktivirate
funkcijo CUT (rezanje) ali COAG (koagulacija). Za ve¢
informacij o pripomoc¢ku EZLink® se obrnite na druzbo
CONMED.

POZOR: predvideno za uporabo z najvecjo napetostjo 5 kV P-P.

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

Pred vsako uporabo PREGLEJTE instrumente in kable, predvsem izolacijo

laparoskopskih/endoskopskih instrumentoyv, in se prepricajte, da niso
poskodovani. To lahko naredite pod povecavo ali z visokonapetostnim pripomockom za
testiranje izolacije. Okvare izolacije lahko privedejo do opeklin ali drugih poskodb pri
bolniku ali operaterju.

Sterilno, razen ¢e je embalaza poSkodovana ali je pretrgan kateri koli pecat.
ElektrokirurSkega posega ne izvajajte v prisotnosti vnetljivih anestetikov ali drugih
vnetljivih plinov, tekocin ali predmetov ali v prisotnosti oksidacijskih snovi, saj lahko
pride do pozara. Ko aktivnih dodatkov ne uporabljajte, jih dajte v etui ali na ¢isto, suho,
neprevodno in dobro vidno obmocje, stran od bolnika. Ni en stik z bolnik lahko
povzroci opekline. Stik s pregrinjali ali posteljnim perilom lahko povzroéi pozar.

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

Pripomocek PlumePen®Elite je zasnovan in namenjen samo uporabi z elektrokirurskim
generatorjem, ki je bil testiran skladno s standardom IEC 60601. Za zagotovitev
zdruzljivosti glejte generator. Pripomoc¢ek PlumePen®Elite ni namenjen odstranjevanju
tekocine, zato se tako ne sme uporabljati.

Pred aktivacijo instrumenta z obmocja IZSESAJTE tekocino. Prevodne tekocine (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 opeklin pri bolniku.

Druzba CONMED priporo¢a, da s pripomockom PlumePen® Elite uporabljate originalno rezilo.

Ce odstranite originalno rezilo, se vizualno prepri¢ajte, da je novo rezilo popolnoma
vstavljeno in prikljueno, preden aktivirate peresnik. Rezila v peresnik nikoli ne potiskajte
na silo. Ce cevka za dim ovira pogled na mesto vstavitve, peresnik zavrtite.

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

* Konica elektrode lahko po izklopu elektricnega toka ostane tako vroc¢a, da povzroci
opekline.
Nenamerna aktivacija ali premikanje aktivirane elektrode zunaj vidnega polja lahko
poskoduje bolnika.
Elektriéni tokovi, ki se prevajajo skozi prevodne predmete, lahko povzrocijo
lokalizirane opekline pri bolniku ali zdravniku. Z neposrednim stikom z aktivho
elektrodo ali aktivnim dodatkom v tesni blizini prevodnega predmeta se lahko
v prevodnih predmetih ustvari elektricni tok.
Samo za enkratno uporabo. Ne uporabite, obdelajte ali sterilizirajte znova. Ponovna
uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali
povzroci odpoved pripomocka, kar lahko privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

Izdelka za enkratno uporabo nismo zasnovali in validirali za ponovno uporabo. Ponovna
uporaba lahko ustvari tveganje navzkrizne kontaminacije ali povzroci nepravilno delovanje, ki je

posledica fizikalne poSkodbe izdelka zaradi ¢iS¢enja, ponovne sterilizacije ali ponovne uporabe.
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Evropska komisija zahteva, da je treba o vseh resnih MDSS GmbH

dogodkih, do katerih pride v povezavi s pripomockom,
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice,
v kateri ima sedez bolnik in/ali Zivi lastnik.
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