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Device Description

The PEAK PlasmaBlade™ TnAis a single-use, monopolar
RF device. It consists of a single handpiece and two
interchangeable electrode tips; one for tonsils and one for
adenoids. The handpiece connects to the PULSAR®
Generator and may be operated with the integrated
handswitch or the PULSAR Footswitch. The tonsil tip features
a bendable midsection and a curved and tapered blade with
an opening in the center to allow for the evacuation of smoke
and fluids. The adenoid tip consists of a wire electrode
housed in a plastic tip with a bendable suction lumen that
allows for the evacuation of tissue, fluids, and smoke. Both
tips connect to the suction shaft of the handpiece.

Blue Button
0AG)

Yellow Button

(cum (C
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Suction Shaft

Adenoid Tip

Tonsil Tip Suction Connector

Indications

The PEAK PlasmaBlade TnA device is only indicated for
cutting and coagulation of soft tissue during otolaryngology
(ENT) surgery including adenoidectomy and tonsillectomy
(Pharyngeal, Tubal, Palatine).

Adverse Events

As a consequence of electrosurgery, damage to surrounding
tissue through iatrogenic injury could occur.

Warnings

+ Observe fire precautions at all times. An electrosurgical
device may provide an ignition source due to sparking and
heating.

+ Do not use in the presence of flammable anesthetics or
oxidizing gases such as nitrous oxide and oxygen. Do not
activate the device until vapors from alcohol-based skin
prepping agents have dissipated. Naturally occurring
gases that accumulate in body cavities can also be an
ignition source.

+  Proper suction connection is important to prevent a build-
up of flammable or oxidizing gases at the surgical site.
During use, monitor the device for inadequate suction
performance, which might be apparent by excessive /

El
visible smoke or burnt odor. Use the Cleaning Brush
provided to remove excess eschar build up and maintain a
clear channel for suction.

Do not contact metal objects and instruments with the
PEAK PlasmaBlade while power is being applied as
unintended tissue damage and electrode tip damage
could occur.

Activation of the PEAK PlasmaBlade outside the field of
view could cause patient injury.

Activation of the handpiece when not in contact with target
tissue may cause capacitive coupling.

Do not allow patient contact with grounded metal objects,
as such contact may result in patient or user injury.
Activation of the handpiece simultaneously while
aspirating fluid may alter the path of electrical energy
away from target tissue.

Inadvertent patient contact may result in burns. When not
in use, place the device in a dry and nonconductive area
away from the patient.

Ensure that only the active tip of the device is in contact
with the patient during use.

Monopolar devices require a Patient Return Electrode.
The unit must detect proper Patient Return Electrode
impedance before generator output can be active. The
impedance is continuously monitored and displayed while
in Monopolar Mode. The unit presents audible and visible
alarms if the unit detects improper impedance with the
Patient Return Electrode in Monopolar Mode and will
disable generator output. Refer to the manufacturer's
instructions for application site and placement procedures
when applying the Patient Return Electrode. Do not rely
entirely on the impedance sensing feature as it can be
affected by a damaged (shorted) Patient Return
Electrode. It is recommended that the operator verify
appropriate placement and contact of the Patient Return
Electrode. Inadequate contact of the Patient Return
Electrode may result in patient alternate site burns or
injury.

Do not reuse, resterilize or reprocess the PEAK
PlasmaBlade as it is supplied sterile and intended for
Single Use Only. A device that has been resterilized or
reprocessed may not perform properly and may result in
patient or user injury.

Avoid fluid contact with the handle and its interfaces and
connections as this may result in patient or user injury, or
device failure.

Position the cable to avoid patient contact to protect
against high frequency current paths to the patient as this
may result in patient or user injury.

Position the cable to avoid creating a tripping hazard.
The use of electrosurgery in the presence of internal or
external cardiac pacemakers is potentially hazardous.
Interference from the electrical current can cause device
malfunction. Consult the cardiac pacemaker manufacturer
for further information before proceeding with the surgery.
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+ The device should not be used near electrocardiograph
electrodes as it can cause interference.

+ Ensure that the tip is fully seated into the suction shaft as
any gaps may cause unintended tissue damage, and
injury could occur.

+ Excessive bending may compromise performance and
cause device failure, resulting in patient or user injury.

+ Postoperative bleeding is inherent to surgical procedures
and may occur regardless of the electrosurgical
hemostatic device used. Appropriate and thorough post-
op surgical care should be administered to the patient.

Precautions
+ The PEAK PlasmaBlade should only be used by qualified

medical personnel possessing training in the surgical
procedures to be performed.

+ Take care when handling the electrode tip to prevent
possible damage to the tip and to prevent user injury.

+ Take care when cleaning around the adenoid wire
electrode, as excessive force may cause damage or
breakage.

+ Use the lowest power setting and the shortest activation
time possible to achieve the desired end effect.

+ Unless the product is being used to spot coagulate a
vessel, it is recommended to keep the electrode tip in
motion while activated to avoid excessive eschar buildup.
Excessive eschar buildup can compromise device
performance, including reduced or clogged suction.

+ Do not use sharp or abrasive instruments or materials to
clean eschar buildup on the electrode tip as this may
damage the tip.

+ When not in use, the device should be placed in a secure
sterile location to prevent accidental damage to the tip.

+ Prior to initial use, ensure that all package inserts,
including warnings, cautions, instructions for use, as well
as the PULSAR Generator Operator’s Manual, are read
and understood.

+ Prior to use, carefully inspect the package before opening.
Do not use the device if the package appears damaged in
any way. Return any damaged packages to Medtronic
Advanced Energy LLC.

+ Prior to use, inspect the PEAK PlasmaBlade for any
defects. Do not use if insulation or connectors are
damaged.

+ The PEAK PlasmaBlade is intended for use only with the
PULSAR Generator.

Equipment List

+ PULSAR Generator

+ Optional PULSAR Footswitch

+ Any standard Patient Return Electrode

Instructions For Use
+ Read all instructions carefully. Failure to comply may lead

to electrical or thermal injury, or cause device malfunction.
+ Please refer to the PULSAR Generator Operator’s Manual
for step-by-step instructions regarding initial setup and

preparation for surgery. The PEAK PlasmaBlade may only
be used with the PULSAR Generator.

Before Surgery

1. Inspect the PEAK PlasmaBlade package to ensure that it
is unopened and undamaged. If it is damaged or the
sterile seal is broken, do not use the device.

2. Remove the PEAK PlasmaBlade from the packaging
using aseptic technique.

3. Inspect the device for any signs of damage. If the device is
damaged it must not be used.

4. Connect suction to the suction connector on the
handpiece.

5. For detailed instructions on the PULSAR Generator use,
please refer to the operator’s manual. Do not use the
PEAK PlasmaBlade until reading and understanding the
directions for the PULSAR Generator.

6. Switch on the PULSAR Generator to perform the initial
setup and self-test.

7. Plug the PEAK PlasmaBlade into the Monopolar
Connector of the PULSAR Generator. Upon connection,
the unit will alarm if the device is not recognized as a
PEAK PlasmaBlade device or if it fails a unit test. In event
of an alarm, replace the device.

The PULSAR Generator will display default power level
settings for the PEAK PlasmaBlade upon connection. These
settings must be verified and adjusted by the user to ensure
the appropriate settings are selected. The lowest power
setting possible should be used to achieve the desired end
effect. Table 1 indicates the PEAK PlasmaBlade settings
available.




Table 1: PEAK PlasmaBlade Settings

Maxi-
Level Power mum
Tissue Effect (LCD Mode [W-RMS] @ | Output
display) Load (Ohms) | Voltage
(Vo-p)
cut 1 6 @40 1660
lowhemostasis, | 2 | LowCut | 10@40 1750
low collateral 3 20 @40 1830
damage
4 ) 30 @ 600 780
5 M%ﬂ‘:m 40@600 | 780
6 50 @ 600 780
) 7 High Cut | 30" @ 600 1560
high Blend 1
e 8 | (Blend?)| 40@8600 | 1560
higher collateral 9 High Cut | 40 @ 600 1930
damage 10 (Blend2) | 50 @ 600 2110
COAG 1 20 @ 600 1550
low hemostasis, 2 30 @ 600 1880
low collateral 3 Low 35 @ 600 2020
damage Coag
4 42 @ 600 2200
5 50 @ 600 2370
6 25" @ 1000 | 3630
' 7 30 @ 1000 3960
high High @
hemostasis, 8 Coag 35 @ 1000 4260
higher collateral 9 40 @ 1000 4520
damage 10 50 @ 1000 5000

*  When Cut level is changed from 6 to 7, Cut mode changes from Medium
Cut to High Cut and there is a decrease in power. Hence, output power
will increase when the Cut level is changed from 7 to 6.

** When Coag level is changed from 5 to 6, Coag mode changes from Low
Coag to High Coag and there is a decrease in power. Hence, output
power will increase when the Coag level is changed from 6 to 5.

8. If using the optional footswitch, plug the wireless receiver
into the Footswitch Connector of the PULSAR Generator.
The footswitch can only be used to activate output on a
monopolar device if a bipolar device is not connected.

9. Position the Patient Return Electrode on the patient and
then connect the Patient Return Electrode to the Patient
Connector receptacle of the PULSAR Generator.

10.Monopolar devices require a Patient Return Electrode.
The PULSAR Generator must detect proper Patient
Return Electrode impedance before it can be active. The
operator should confirm the presence of a properly
connected Patient Return Electrode.

11.The PULSAR Generator has an Impedance indicator
display (Single Foil = @, Split Foil= [ 1 ) that

indicates the type and impedance level of the Patient

Return Electrode in monopolar mode. The indicator will

remain green with proper return electrode impedance. The
indicator will turn red when the unit does not detect proper

return electrode impedance. Ensure proper return
electrode impedance before starting surgery. Refer to the
PULSAR Generator Operator’s Manual for more
information.

Using the Adenoid Tip

1. Ensure power is not applied while handling the tip, as this
may result in user injury.

2. Remove the Adenoid Tip from the package by peeling
open the ends of the pouch.

3. Inspect the tip for damage. If the tip is damaged, do not
use it.

Finger grip Suction shaft

Suction
opening

Push to white line on shaft.

4. Connect the tip by holding the finger grip and pushing the
tip straight into the suction shaft until the proximal end of the
finger grip is aligned with the white line on the shaft.

5. Ensure that the tip is fully seated and the finger grip
overlaps the end of the suction shaft. If the tip is not fully
seated unintended tissue damage and/or injury may
oceur.

6. The Adenoid Tip can be rotated in any direction. Use
finger force to bend the tip to a maximum of 60° from the
suction shaft. Bend the tip only in the direction
perpendicular to the suction opening. Excessive bending
may compromise performance and cause device failure,
resulting in patient or user injury.

7. The Adenoid Tip can be cleaned using the Cleaning Brush
by gently brushing the eschar off the electrode from the
front. Take care when cleaning around the wire electrode
as excessive force may cause damage or breakage.

8. To remove the Adenoid Tip, grasp the finger grip and pull
the tip straight off.

Using the Tonsil Tip

1. Ensure power is not applied while handling the tip, as this
may result in user injury.

2. If applicable, remove the Tonsil Tip from the package by
peeling open the ends of the pouch.

3. Inspect the tip for damage. If the tip is damaged, do not
use it.

Cfing blade Finger orip Suction shaft
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Push to white line on shaft.

Suction opening




. Connect the tip by squeezing the finger grip and pushing

the tip straight onto the suction shaft until the proximal end
of the finger grip is aligned with the white line on the shaft.
Take care not to damage the cutting blade.

. Ensure that the tip is fully seated and the finger grip

overlaps the end of the suction shaft.
If the tip is not fully seated, unintended tissue damage
and/or injury may occur.

. The Tonsil Tip can be rotated in any direction by

squeezing the finger grip and rotating. The midsection can
be bent using finger force to a maximum of 60° from the
suction shaft. Bend the tip only in the direction
perpendicular to the suction opening. Excessive bending
may compromise performance and cause device failure,
resulting in patient or user injury.

. To remove the Tonsil Tip, squeeze the finger grip and pull

the tip straight off.

During Surgery

Place the device on a sterile tray when not in use.

1.

2.

3.

To cut, press the yellow button/pedal on the handswitch or
footswitch.

To coagulate, press the blue button/pedal on the
handswitch or footswitch.

Eschar buildup on the tip can be removed manually with
gloved fingers or gauze pads.

After Surgery

1.
2.

3.

Turn off the PULSAR Generator.

Disconnect the PEAK PlasmaBlade, footswitch, and
Patient Return Electrode from the PULSAR Generator.
Discard the PEAK PlasmaBlade after use. It is intended
for Single Use Only. Do not reuse, resterilize, or
reprocess. A device that has been resterilized or
reprocessed may not perform properly and may result in
patient or user injury.

How Supplied

The PEAK PlasmaBlade is supplied sterile and is intended for
Single Use Only. Contents are sterile unless the package is
opened or damaged. Do not reuse, resterilize, or reprocess
the PEAK PlasmaBlade. The product is sterilized using
Ethylene Oxide (EO).
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Description de I'instrument

Le PEAK PlasmaBlade™ TnA est un instrument RF
monopolaire a usage unique. Il se compose d'une seule
piece a main et de deux pointes d'électrode
interchangeables ; 'une pour les amygdales et I'autre pour
les végétations adénoides. La piéce a main est raccordée au
générateur PULSAR® et peut étre actionnée a l'aide de la
commande manuelle intégrée ou de la commande au pied
PULSAR. La pointe pour amygdales comprend une partie
centrale pliable et une lame coudée effilée avec une
ouverture centrale permettant I'évacuation de la fumée et des
liquides. La pointe pour végétations adénoides se compose
d’une électrode en fil logée dans un embout en plastique
avec une lumiére d’aspiration pliable permettant I'évacuation
des tissus, des liquides et de la fumée. Les deux pointes sont
raccordées a la tige d’aspiration de la piece a main.

Bouton jaune
(CUT [Coupe]) Bouton bleu

(COAG [Coagulation])

Tige d'aspiration

Céble

Manche

Pointe pour
végétations adénoides
Pointe pour

Connecteur
amygdales

d'aspiration

Indications

L'instrument PEAK PlasmaBlade TnA est indiqué
uniquement pour la coupe et la coagulation des tissus mous
pendant les interventions chirurgicales d’oto-rhino-
laryngologie (ORL), notamment dans le cadre d'une
adénoidectomie ou d'une amygdalectomie (pharyngienne,
tubaire, palatine).

Effets indésirables

Une conséquence de I'électrochirurgie peut étre un
endommagement des tissus adjacents par Iésions
iatrogénes.

Avertissements
+ Observer a tout moment les précautions a prendre contre

le risque d'incendie. Un instrument électrochirurgical peut
&tre une source d'incendie en raison d'étincelles et de la
chaleur dégagée.

+ Ne pas utiliser en présence de produits anesthésiques
inflammables ou de gaz oxydants comme l'oxyde nitreux
et 'oxygene. Ne pas activer linstrument avant la

dissipation des vapeurs en provenance des agents de
préparation cutanée a base d’alcool. Les gaz produits et
accumulés naturellement dans les cavités corporelles
peuvent également représenter une source
d'inflammation.

Il est important que le branchement de I'aspiration soit
correct pour éviter 'accumulation de gaz inflammable ou
oxydant sur le site chirurgical. Durant I'utilisation du
dispositif, le surveiller pour détecter toute éventuelle
aspiration inadéquate, qui pourrait étre signalée par des
fumées visibles/en exces ou par une odeur de brulé.
Utiliser la brosse de nettoyage fournie pour éliminer
I'accumulation d’escarres en excés et maintenir le canal
d'aspiration non obstrué.

Ne pas laisser entrer en contact des objets et instruments
métalliques avec le PEAK PlasmaBlade lorsque celui-Ci
est sous tension car cela pourrait entrainer des lésions
tissulaires accidentelles et un endommagement de la
pointe d'électrode.

L'activation du PEAK PlasmaBlade en dehors du champ
de vision peut entrainer des blessures du patient.
L'activation de la piece a main lorsqu’elle n'est pas en
contact avec le tissu cible peut entrainer un couplage
capacitif.

Ne pas permettre de contact entre le patient et des objets
métalliques mis a la masse car cela pourrait entrainer des
blessures au niveau du patient ou de I'utilisateur.
L'activation de la piece a main pendant I'aspiration de
liquide pourrait modifier le trajet de I'énergie électrique
en I'éloignant du tissu cible.

Un contact involontaire du patient peut entrainer des
brlilures. En cas d'inutilisation, placer 'instrument dans un
endroit sec et non conducteur, a I'écart du patient.
S'assurer que seule la pointe active de l'instrument est en
contact avec le patient pendant I'utilisation.

Les instruments monopolaires exigent une électrode de
retour au patient. L'appareil doit détecter une impédance
adéquate d'électrode de retour au patient avant que la
sortie du générateur ne puisse étre active. En mode
monopolaire, l'impédance est surveillée et affichée en
permanence. L'appareil émet des alarmes sonores et
visuelles en cas de détection d'impédance inadéquate de
I'électrode de retour au patient en mode monopolaire et
désactive la sortie du générateur. Se référer aux
instructions du fabricant concernant le site d’application et
les procédures de mise en place de I'électrode de retour
au patient. Ne pas se fier entierement a la fonction de
détection d'impédance, du fait quelle peut étre affectée
par une électrode de retour au patient endommagée
(court-circuitée). Il est recommandé a I'opérateur de
vérifier la mise en place et le contact appropriés de
I'électrode de retour au patient. Un mauvais contact de
I'électrode de retour au patient peut entrainer des
blessures ou des brilures du patient ailleurs.




Ne pas réutiliser, restériliser ou retraiter le PEAK
PlasmaBlade du fait qu'il est fourni stérile et qu'il est
destiné a un usage unique exclusivement. Un instrument
restérilisé ou retraité peut ne pas fonctionner
correctement et peut entrainer des blessures au niveau
du patient ou de I'utilisateur.

Eviter tout contact entre des liquides et le manche, ainsi
que ses interfaces et connexions, car cela pourrait
entrainer des blessures du patient ou de I'utilisateur ou
une défaillance de l'instrument.

Placer le cable de maniere & éviter tout contact avec le
patient, afin de le protéger contre tout passage de courant
a haute fréquence susceptible d’entrainer des blessures
chez lui ou chez I'utilisateur.

Placer le cable de maniére a éviter tout risque de
trébuchement.

L'utilisation d'électrochirurgie en présence de stimulateurs
cardiaques internes ou externes est potentiellement
dangereuse. Toute interférence du courant électrique peut
entrainer un mauvais fonctionnement de linstrument.
Consulter le fabricant du stimulateur cardiaque pour des
informations supplémentaires avant de procéder a
lintervention chirurgicale.

L'instrument ne doit pas étre utilisé a proximité
d'électrodes d'électrocardiographe en raison
d'interférences possibles.

S'assurer que la pointe est enclenchée a fond dans la tige
d'aspiration car tout écart pourrait entrainer des lésions
tissulaires accidentelles et des blessures.

Une courbure excessive peut compromettre la
performance de l'instrument et entrainer sa défaillance, ce
qui peut entrainer des blessures du patient ou de
I'utilisateur.

Un saignement post-opératoire est inhérent aux
interventions chirurgicales et peut se produire quel que
soit le dispositif électrochirurgical dhémostase utilisé. Le
patient doit recevoir des soins appropriés et complets en
post-opératoire.

Précautions

.

Le PEAK PlasmaBlade doit uniquement étre utilisé par un
personnel médical qualifié et formé pour les interventions
chirurgicales a réaliser.

Manipuler la pointe d'électrode avec le plus grand soin,
afin d'éviter tout endommagement possible de celle-ci et
de blessures de I'utilisateur.

Faire attention lors du nettoyage de la zone autour de
I'électrode pour végétations adénoides, car une force
excessive risquerait de 'endommager ou de la casser.
Utiliser la puissance minimale et la plus courte durée
d'activation possible pour obtenir 'effet souhaité.

A moins que le produit ne soit utilisé pour procéder & la
coagulation ponctuelle d'un vaisseau, il est conseillé de
conserver la pointe d'électrode en mouvement, afin
d'éviter toute accumulation excessive d’escarres.

L'accumulation excessive d'escarres peut compromettre
la performance de linstrument, notamment en réduisant
ou en obstruant I'aspiration.

Ne pas utiliser d'instruments ou de matériels pointus ou
abrasifs pour nettoyer 'accumulation d'escarres sur la
pointe d'électrode car cela risquerait de I'endommager.
En cas d'inutilisation, placer l'nstrument dans un endroit
stérile et sécuritaire pour éviter un endommagement
accidentel de la pointe.

Avant la premiére utilisation, s'assurer d’avoir bien lu et
compris toutes les notices d’'accompagnement, y compris
les avertissements, les précautions et le mode d’emploi,
ainsi que le Manuel d'utilisation du générateur PULSAR.
Avant toute utilisation, examiner soigneusement
I'emballage avant de l'ouvrir. Ne pas utiliser linstrument
en cas d’'endommagement quelconque de 'emballage.
Renvoyer tous les colis endommagés & Medtronic
Advanced Energy LLC.

Avant I'emploi, examiner le PEAK PlasmaBlade pour en
détecter tout défaut. Ne pas I'utiliser en cas
d’endommagement de l'isolation ou des connecteurs.
Le PEAK PlasmaBlade est prévu pour étre utilisé
uniquement avec le générateur PULSAR.

Liste du matériel

.
.

Générateur PULSAR
Commande au pied optionnelle PULSAR
Toute électrode standard de retour au patient

ode d’emploi
Lire attentivement toutes les instructions. Leur non-

respect peut entrainer des blessures électriques ou
thermiques ou un mauvais fonctionnement de
linstrument.

Se référer au Manuel d'utilisation du générateur PULSAR
pour des instructions pas a pas concernant la
configuration initiale et la préparation pour l'intervention
chirurgicale. Le PEAK PlasmaBlade peut uniquement étre
utilisé avec le générateur PULSAR.

Avant l'intervention

1.

Examiner 'emballage du PEAK PlasmaBlade pour
s'assurer qu'il n'a pas été ouvert ou endommagé. En cas
d'endommagement ou de rupture du joint d'étanchéité
assurant la stérilité, ne pas utiliser cet instrument.

. Sortir le PEAK PlasmaBlade de 'emballage a I'aide d’une

technique aseptique.

. Examiner l'instrument pour tout signe d'endommagement.

Silinstrument est endommaggé, il ne doit pas étre utilisé.

. Raccorder le systéme d'aspiration au connecteur

d'aspiration de la piece a main.

. Pour des instructions détaillées sur I'utilisation du

générateur PULSAR, se référer au manuel d'utilisation.
Ne pas utiliser le PEAK PlasmaBlade avant d'avoir lu et
bien compris les instructions d'utilisation du générateur
PULSAR.




6. Mettre le générateur PULSAR sous tension pour réaliser
la configuration initiale et 'autotest.

7. Brancher le PEAK PlasmaBlade sur le connecteur
monopolaire du générateur PULSAR. Une fois la
connexion établie, I'appareil émet une alarme sonore si
linstrument n'est pas reconnu comme étant un instrument
PEAK PlasmaBlade ou s'il échoue au test. En cas
d'alarme, remplacer l'instrument.

Le générateur PULSAR affiche les paramétres de puissance
par défaut du PEAK PlasmaBlade au moment de la
connexion. Ces paramétres doivent étre vérifiés et réglés par
I'utilisateur, afin d'assurer la sélection des paramétres
appropriés. Il est conseillé d'utiliser la puissance la plus faible
possible pour obtenir I'effet souhaité. Tableau 1 indique les
paramétres disponibles du PEAK PlasmaBlade.

Tableau 1: Paramétres du PEAK PlasmaBlade

Niveau Puissance Tension
Effet tissulaire | (affichage| Mode [W'R’\r/]]S] Soss de sortie
LCD) une charge © | maximum
©ms) | vpp)
CUT (Coupe) 1 6 @ 40 1660
faible hémostase,| .C"Up;' 10 @ 40 1750
i niveau bas
faible dommage 3 20 @40 1830
collatéral
4 Coupe 30 @ 600 780
5 niveau 40 @ 600 780
6 moyen 50 @ 600 780
forte hémostase, ! (n:i?/iﬁ 30 @600 1560
fort dommage Slovd
. 8 élevé 40 @ 600 1560
collatéral (Mélange 1)
9 Coupe 40 @ 600 1930
niveau
10 élevé 50 @ 600 2110
(Mélange 2)
COAG 1 20 @ 600 1550
. (Coagulation) 2 Coagula- |30 @ 600 1880
able hemostase, ™5™ o iveau| 35 @600 | 2020
faible dommage b
collatéral 4 as 42 @600 2200
5 50 @ 600 2370
¢ 6 25" @ 1000 | 3630
7 Coagula- | 30 @ 1000 3960
forte hémostase, 8 tion niveau| 35 @ 1000 4260
fort dommage 9 elevé | 40@1000 | 4520
collateral 10 50 @ 1000 | 5000

Lorsque le niveau de coupe est changé de 6 a 7, le mode Coupe passe de
Coupe niveau moyen a Coupe niveau élevé et la puissance diminue. Par
conséquent, la puissance de sortie augmente lorsque le niveau de coupe
estchangé de 7 a6.

Lorsque le niveau de coagulation est changé de 5 a 6, le mode Coagulation
change de Coagulation niveau bas a Coagulation niveau élevé et la
puissance diminue. Par conséquent, la puissance de sortie augmente

%
%

lorsque le niveau de coagulation est changé de 6 a 5.

8. En cas d'utilisation de la commande au pied disponible en
option, brancher le récepteur sans fil sur le connecteur de
la commande au pied du générateur PULSAR. La
commande au pied peut uniquement étre utilisée pour

activer la sortie d'un instrument monopolaire en I'absence
de connexion d'un instrument bipolaire.

9. Positionner I'électrode de retour au patient sur le patient,
puis la connecter a la prise du connecteur patient du
générateur PULSAR.

10.Les instruments monopolaires exigent une électrode de
retour au patient. Le générateur PULSAR doit détecter
une impédance adéquate d’électrode de retour au patient
avant de pouvoir étre actif. L'opérateur doit confirmer la
présence d'une électrode de retour au patient
correctement connectée.

11.Le générateur PULSAR est doté d'un affichage avec
indicateur de l'impédance (Feuille unique = . , Deux
feuilles= ... )quiindique le type et le niveau
d'impédance de I'électrode de retour au patient en mode
monopolaire. Lindicateur reste vert avec une impédance
d'électrode de retour au patient adéquate. L'indicateur vire
au rouge lorsque I'appareil ne détecte pas d'impédance
d'électrode de retour au patient adéquate. S'assurer de
I'existence d’'une impédance correcte d’électrode de
retour au patient avant de démarrer toute intervention
chirurgicale. Pour des informations supplémentaires, se
référer au Manuel d'utilisation du générateur PULSAR.

Utilisation de la pointe pour végétations adénoides

1. S'assurer que l'instrument n’est pas sous tension lors de
la manipulation de la pointe, afin d’éviter toute blessure de
I'utilisateur.

2. Retirer la pointe pour végétations adénoides de
I'emballage en décollant les extrémités du sachet.

3. Inspecter la pointe pour vérifier qu'elle n'est pas
endommagée. Si la pointe est endommagée, ne pas
I'utiliser.

Zone pour les doigts  Tige d'aspiration

Ouverture
d'aspiration

Pousser jusqu’a la ligne
blanche sur la tige.

4. Raccorder la pointe en tenant la zone pour les doigts et en
enfongant la pointe tout droit dans la tige d’aspiration
jusqu'a ce que l'extrémité proximale de la zone pour les
doigts soit alignée avec la ligne blanche sur la tige.

5. S'assurer que la pointe est enclenchée a fond et que la
zone pour les doigts chevauche I'extrémité de la tige
d'aspiration. Sila pointe n'est pas enclenchée a fond, cela
pourrait entrainer des Iésions tissulaires accidentelles et/
ou des blessures.

6. La pointe pour végétations adénoides peut étre tournée
dans nimporte quel sens. A la force des doigts, courber la
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pointe a un angle maximum de 60° par rapport a la tige
d'aspiration. Ne courber la pointe que
perpendiculairement a I'ouverture d’aspiration. Une
courbure excessive peut compromettre la performance de
linstrument et entrainer sa défaillance, ce qui peut
entrainer des blessures du patient ou de ['utilisateur.

. Il est possible de nettoyer la pointe pour végétations
adénoides avec la brosse de nettoyage en brossant avec
précaution I'électrode depuis I'avant pour éliminer les
eschares. Faire attention lors du nettoyage de la zone
autour de I'électrode, car une force excessive risquerait de
I'endommager ou de la casser.

. Pour retirer la pointe pour végétations adénoides, saisirla
zone pour les doigts et 6ter la pointe en tirant tout droit.

Utilisation de la pointe pour amygdales
1. S'assurer que l'instrument n’est pas sous tension lors de

la manipulation de la pointe, afin déviter toute blessure de
I'utilisateur.

2. Retirer la pointe pour amygdales de 'emballage en

décollant les extrémités du sachet, le cas échéant.

3. Inspecter la pointe pour vérifier quelle n'est pas

endommagée. Si la pointe est endommagée, ne pas
Iutiliser.

Zone pour les

Lame de coupe doigts

Tige d'aspiration
Ouverture
d'aspiration e

Pousser jusqu’a la ligne
blanche sur la tige.

. Raccorder la pointe en serrant la zone pour les doigts et
en enfongant la pointe tout droit sur la tige d’aspiration
jusqu'a ce que I'extrémité proximale de la zone pour les
doigts soit alignée avec la ligne blanche sur la tige.
Veiller a ne pas endommager la lame de coupe.

. S'assurer que la pointe est enclenchée a fond et que la
zone pour les doigts chevauche I'extrémité de la tige
d'aspiration.

Si la pointe n'est pas enclenchée a fond, cela pourrait
entrainer des Iésions tissulaires accidentelles et/ou des
blessures.

. La pointe pour amygdales peut étre tournée dans
n'importe quel sens en serrant la zone pour les doigts et
en tournant. La partie centrale peut étre courbée a la force
des doigts, jusqu’a un angle maximum de 60° par rapport
ala tige d’aspiration. Ne courber la pointe que
perpendiculairement a 'ouverture d’aspiration. Une
courbure excessive peut compromettre la performance de
linstrument et entrainer sa défaillance, ce qui peut
entrainer des blessures du patient ou de I'utilisateur.

7.

Pour retirer la pointe pour amygdales, serrer la zone pour
les doigts et dter la pointe en tirant tout droit.

Pendant l'intervention

Placer l'instrument sur un plateau stérile lorsqu'il n’est pas en
cours d'utilisation.

1.

Pour couper, appuyer sur le bouton jaune de la
commande manuelle ou sur la pédale jaune de la
commande au pied.

. Pour coaguler, appuyer sur le bouton bleu de la

commande manuelle ou sur la pédale bleue de la
commande au pied.

. Toute accumulation d’escarres sur la pointe peut

étre enlevée a l'aide des doigts gantés ou de tampons
de gaze.

Apreés l'intervention

1.
2.

Mettre le générateur PULSAR hors tension.
Débrancher le PEAK PlasmaBlade, la commande au pied
et I'électrode de retour au patient du générateur PULSAR.

. Jeter le PEAK PlasmaBlade aprés usage. Il est prévu pour

un usage unique exclusivement. Ne pas le réutiliser, le
restériliser ou le retraiter. Un instrument restérilisé ou
retraité peut ne pas fonctionner correctement et peut
entrainer des blessures au niveau du patient ou de
I'utilisateur.

Conditionnement

Le PEAK PlasmaBlade est fourni stérile et il est destiné & un
usage unique exclusivement. Le contenu est stérile a moins
que I'emballage ne soit ouvert ou endommagé. Ne pas
réutiliser, restériliser ou retraiter le PEAK PlasmaBlade. Le
produit est stérilisé & I'oxyde d’éthyléne (OE).




& Medironic
PEAK PlasmaBlade™ TnA

Descrizione del dispositivo

Il PEAK PlasmaBlade™ TnA & un dispositivo monouso,
monopolare a radiofrequenza. Consiste di un singolo
manipolo e di due punte elettrodo intercambiabili: una per le
tonsille e una per le adenoidi. Il manipolo si collega al
generatore PULSAR® e puo essere attivato tramite 'apposito
interruttore integrato o il comando a pedale PULSAR. La
punta per le tonsille & dotata di una sezione centrale flessibile
e di una lama curva e rastremata con un’apertura al centro
che permette la fuoriuscita di fumo e di liquidi. La punta per le
adenoidi consiste di un elettrodo a filo alloggiato in una punta
di plastica con un lume d'aspirazione flessibile che permette
la fuoriuscita di tessuto, liquidi e fumo. Entrambe le punte si
collegano allo stelo d’aspirazione del manipolo.

Pulsante giallo Pulsante azzurro
(CUT) (COAQG)

\

Stelo d’aspirazione

Cavo

Impugnatura

Punta per le aedi

Punta per le

3 Connettore
tonsille

d'aspirazione

Indicazioni

I dispositivo PEAK PlasmaBlade TnA ¢ indicato
esclusivamente per il taglio e la coagulazione dei tessuti molli
durante le procedure chirurgiche di otorinolaringoiatria (ORL)
tra cui I'adenoidectomia e la tonsillectomia (faringea, tubale,
palatina).

Eventi avversi

Come conseguenza dell'elettrochirurgia, possono verificarsi
lesioni iatrogeniche con conseguenti danni ai tessuti
circostanti.

Avvertenze
+ Osservare in ogni momento le misure di prevenzione degli

incendi. | dispositivi elettrochirurgici possono
rappresentare una fonte di incendio a causa di scintille e
alte temperature.

+Non usarli in presenza di anestetici infiammabili o gas
ossidanti, come protossido di azoto oppure ossigeno. Non
attivare il dispositivo prima della completa dissipazione dei
vapori generati dagli agenti di preparazione cutanea a
base di alcol. Anche i gas che si accumulano

naturalmente nelle cavita corporee possono essere una
fonte di ignizione.

Il corretto collegamento dell'aspirazione € importante per
evitare I'accumulo di gas infiammabili o ossidanti presso il
sito chirurgico. Durante 'uso, monitorare il dispositivo per
rilevare un’eventuale aspirazione inadeguata, che
potrebbe essere segnalata dalla presenza di fumo
eccessivo o visibile, oppure da un odore di bruciato. Usare
lo spazzolino di pulizia fornito per asportare I'accumulo
eccessivo di escara e per mantenere pervio il canale di
aspirazione.

Non mettere oggetti e strumenti metallici a contatto con il
PEAK PlasmaBlade mentre viene applicata corrente: cid
potrebbe provocare danni accidentali ai tessuti e alla
punta elettrodo.

Lattivazione del PEAK PlasmaBlade al di fuori del campo
visivo pud provocare lesioni al paziente.

L'attivazione del manipolo mentre non € in contatto con il
tessuto da trattare pud provocare accoppiamento
capacitivo.

Evitare che il paziente venga a contatto con oggetti di
metallo con messa a terra, in quanto cid pud provocare
lesioni al paziente o all'operatore.

L'attivazione del manipolo simultaneamente
all'aspirazione di fluidi pud alterare il percorso
dell'energia elettrica allontanandola dal tessuto da
trattare.

Il contatto accidentale con il paziente pud provocare
ustioni. Quando il dispositivo non & in uso, porlo in un'area
asciutta e non conduttiva, lontano dal paziente.
Accertarsi che durante l'uso sia a contatto con il paziente
solo la punta attiva del dispositivo.

| dispositivi monopolari richiedono l'uso di un elettrodo di
ritorno del paziente. Prima di attivare I'uscita del
generatore, 'unita deve rilevare la corretta impedenza
dell'elettrodo di ritorno del paziente. Limpedenza viene
monitorata e visualizzata continuamente in modalita
monopolare. Se l'unita rileva un’impedenza errata
dell'elettrodo di ritorno del paziente in modalita
monopolare, emette allarmi acustici e visivi e disattiva
I'uscita del generatore. Nei casi in cui si fa uso
dell'elettrodo di ritorno del paziente, fare riferimento alle
istruzioni del produttore in merito al sito di applicazione e
alle procedure di posizionamento. Non affidarsi
interamente alla funzione di rilevamento dell'impedenza,
in quanto su di essa possono influire eventuali danni
(cortocircuiti) dell'elettrodo di ritorno del paziente. Si
consiglia all'operatore di confermare il corretto
posizionamento e il contatto dell'elettrodo di ritorno del
paziente. Il contatto inadeguato pud provocare lesioni al
paziente e ustioni su siti alternativi.

Non riutilizzare, risterilizzare o ritrattare il dispositivo PEAK
PlasmaBlade in quanto & fornito sterile ed &
esclusivamente monouso. | dispositivi risterilizzati o




ritrattati possono non funzionare correttamente e causare
lesioni al paziente o all'operatore.

Evitare di mettere Iimpugnatura e relative interfacce e
connessioni a contatto con liquidi, in quanto cio pud
causare lesioni al paziente o all'operatore o il guasto del
dispositivo.

Posizionare il cavo in modo da evitare il contatto con il
paziente e proteggerlo da eventuali flussi di corrente ad
alta frequenza, in quanto cio pud causare lesioni al
paziente o all'operatore.

Posizionare il cavo in modo da evitare di inciamparvi.
Leffettuazione di procedure elettrochirurgiche in presenza
di pacemaker cardiaci interni o esterni & potenzialmente
pericolosa. L'interferenza generata dalla corrente elettrica
puo causare il malfunzionamento del dispositivo. Per
ulteriori informazioni, prima di procedere con l'intervento,
consultare il produttore del pacemaker cardiaco.

I dispositivo non deve essere usato nei pressi degli
elettrodi di un elettrocardiografo in quanto cid puo causare
interferenze.

Accertarsi che la punta sia completamente alloggiata nello
stelo d'aspirazione in quanto eventuali spazi possono
causare danni accidentali ai tessuti e lesioni.

Una piegatura eccessiva potrebbe compromettere le
prestazioni, causare il guasto del dispositivo e di
conseguenza lesioni al paziente o alloperatore.

Il sanguinamento postoperatorio & un fenomeno possibile
nell'ambito di tutte le procedure chirurgiche e pud
verificarsi indipendentemente dal dispositivo emostatico
elettrochirurgico usato. Il paziente deve ricevere in modo
completo tutte le cure postoperatorie del caso.

Precauzioni

Il dispositivo PEAK PlasmaBlade deve essere usato solo
da personale medico qualificato, in possesso dell
addestramento adatto all’effettuazione delle procedure
chirurgiche del caso.

Per evitare possibili danni alla punta e lesioni al paziente,
prestare attenzione nella manipolazione della punta
elettrodo.

Durante la pulizia attorno all'elettrodo a filo per le
adenoidi, agire con cautela poiché 'impiego di una forza
eccessiva pud causare danni o rotture.

Usare limpostazione di potenza pil bassa e i tempi di
attivazione piu brevi che possano garantire I'effetto
desiderato.

A meno che il prodotto non sia impiegato per la
coagulazione mirata di un vaso, si consiglia di tenere la
punta elettrodo in movimento durante I'attivazione per
evitare l'eccessivo accumulo di escara. Un accumulo
eccessivo di escara pud compromettere le prestazioni del
dispositivo, tra cui ridurre o bloccare I'aspirazione.

Per evitare di danneggiare la punta dell'elettrodo, non
usare strumenti o materiali aguzzi o abrasivi per eliminare
da essa 'accumulo di escara.

Quando non € in uso, il dispositivo deve essere riposto in
un luogo sicuro e sterile per evitare di danneggiare
accidentalmente la punta.

Prima dell'uso iniziale, assicurarsi di aver letto e compreso
tutti i foglietti illustrativi, completi di avvertenze,
precauzioni e istruzioni per 'uso, oltre al manuale
dell'operatore del generatore PULSAR.

Prima dell'uso, ispezionare scrupolosamente la
confezione ancora chiusa. Non usare il dispositivo se la
confezione appare danneggiata in qualsiasi modo.
Restituire le confezioni danneggiate a Medtronic
Advanced Energy LLC.

Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo PEAK
PlasmaBlade per individuare eventuali difetti. Non usarlo
se l'isolamento o i connettori sono danneggiati.

Il dispositivo PEAK PlasmaBlade ¢ destinato
esclusivamente all'uso con il generatore PULSAR.

Elenco dei componenti

.

Generatore PULSAR
Comando a pedale PULSAR opzionale
Un qualsiasi elettrodo di ritorno del paziente standard

Istruzioni per 'uso

.

Leggere attentamente tutte le istruzioni. La mancata
osservanza delle istruzioni pud provocare lesioni elettriche
o termiche oppure causare il malfunzionamento del
dispositivo.

Per istruzioni dettagliate riguardanti la configurazione
iniziale e la preparazione per l'intervento chirurgico, fare
riferimento al manuale dell'operatore del generatore
PULSAR. Il dispositivo PEAK PlasmaBlade deve essere
usato esclusivamente con il generatore PULSAR.

Prima dell’intervento chirurgico

1.

Ispezionare la confezione del dispositivo PEAK
PlasmaBlade e accertarsi che non sia aperta o
danneggiata. Se appare danneggiata o se il sigillo sterile &
stato rotto, non usare il dispositivo.

. Togliere il PEAK PlasmaBlade dalla confezione

utilizzando una tecnica asettica.

. Ispezionare il dispositivo per verificare che non presenti

danni. Se & danneggiato, non usarlo.

. Collegare I'aspirazione al connettore d'aspirazione del

manipolo.

. Per istruzioni dettagliate sull'uso del generatore PULSAR,

fare riferimento al relativo manuale dell'operatore. Non
usare il dispositivo PEAK PlasmaBlade prima di aver letto
e compreso le istruzioni per I'uso del generatore PULSAR.

. Accendere il generatore PULSAR per eseguire la

configurazione iniziale e I'autotest.

. Collegare il PEAK PlasmaBlade al connettore monopolare

del generatore PULSAR. Al collegamento, se l'unita non
riconosce lo strumento come dispositivo PEAK
PlasmaBlade o se non supera il test, scatta un allarme. In
tal caso, sostituire il dispositivo.




Dopo il collegamento, il generatore PULSAR visualizza le
impostazioni predefinite del livello di potenza del PEAK
PlasmaBlade. Verificare e regolare queste impostazioni per
garantire la selezione dei parametri appropriati. Usare
limpostazione di potenza piu bassa che possa garantire
I'effetto desiderato. Tabella 1 indica le impostazioni disponibili
per il PEAK PlasmaBlade.

Tabella 1: Impostazioni del PEAK PlasmaBlade

Livello Potenza Massima
Effetti sul . . tensione
(display | Modalita | Wrms per .
tessuto . di uscita
LCD) caricoin O
(Vo-p)
CUT (TAGLIO) 1 Potenza di 6 @40 1660
livelli limitati di 2 taglio 10 @ 40 1750
emostasi, pochi ™3™ bassa | 20 @40 | 1830
danni collaterali
4 Potenza di| 30 @ 600 780
5 taglio 40 @ 600 780
6 media | 50@600 | 780
|2’r‘ilgs‘if;agigi 7 I;’:;ﬁgzaa}g 30* @ 600 1560
danni colléterali 8 (Z?Lmzlq?- 40 @600 1560
9 Potenzadi| 40 @ 600 1930
taglio alta
10 | (combina- | 50 @ 600 2110
zione 2)
COAG 1 20 @ 600 1550
(COAGULA- 2 Potenzadi| 30 @ 600 1880
ZIONE) coagula-
livelli limitati di E zione SEELY 2
emostasi, pochi 4 bassa 42 @ 600 2200
danni collaterali 5 50 @ 600 2370
i 6 25" @ 1000 | 3630
7 | 30 @ 1000 3960
Potenza di
8 coagula- 35 @ 1000 4260
livelli elevati di 9 zione alta | 40 @ 1000 4520
emostasi, pill
danni collaterali 10 50 @ 1000 5000

* Quando il livello di taglio passa da 6 a 7, la modalita di taglio passa da
potenza di taglio media a potenza di taglio alta e diminuisce la potenza.
Pertanto, la potenza in uscita aumenta quando dal livello di taglio 7 si
torna al livello 6.

** Quando il livello di coagulazione passa da 5 a 6, la modalita di
coagulazione passa da potenza di coagulazione bassa a potenza di
coagulazione alta e diminuisce la potenza. Pertanto, la potenza in uscita
aumenta quando dal livello di coagulazione 6 si torna al livello 5.

8. Se si usa il comando a pedale opzionale, collegare il
ricevitore wireless al connettore del comando a pedale del
generatore PULSAR. Il pedale serve solo per attivare
I'uscita di un dispositivo monopolare se non ne ¢ stato
collegato uno bipolare.

9. Posizionare I'elettrodo di ritorno sul paziente e collegarlo
al corrispondente connettore sul generatore PULSAR.
10.1 dispositivi monopolari richiedono I'uso di un elettrodo di

ritorno del paziente. Prima di attivarsi, il generatore
PULSAR deve rilevare la corretta impedenza
dell'elettrodo di ritorno del paziente. L'operatore deve

confermare la presenza e il corretto collegamento
dell'elettrodo di ritorno del paziente.

11.1l generatore PULSAR dispone di un indicatore
dellimpedenza sul display (foglio singolo: @ foglio
doppio: ... ), chesegnalailtipo e il livello di
impedenza dell'elettrodo di ritorno del paziente in modalita
monopolare. Lindicatore rimane verde in presenza
dellimpedenza corretta dell’elettrodo di ritorno.
Lindicatore diventa rosso se l'unita non rileva l'impedenza
prevista. Prima di iniziare l'intervento, assicurarsi che
I'elettrodo di ritorno presenti limpedenza giusta. Per
ulteriori informazioni fare riferimento al manuale
dell'operatore del generatore PULSAR.

Uso della punta per adenoidi

1. Per evitare lesioni all'operatore assicurarsi che non venga
erogata corrente durante la manipolazione della punta.

2. Togliere la punta per le adenoidi dalla confezione aprendo
le estremita della busta.

3. Verificare che non vi siano danni alla punta. Se la punta &
danneggiata, non usarla.

Presaperledita  Stelo d'aspirazione

Apertura
d'aspirazione

C—

Spingere lo stelo fino a
raggiungere la linea bianca.

4. Collegare la punta tenendo la presa per le dita e spingendo
la punta direttamente nello stelo d'aspirazione fino a che
I'estremita prossimale della presa per le dita non ¢ allineata
con la linea bianca sullo stelo.

5. Accertarsi che la punta sia completamente alloggiata e
che la presa per le dita si sovrapponga all'estremita dello
stelo d’aspirazione. Se la punta non & completamente
alloggiata, sono possibili danni accidentali ai tessuti e/o
lesioni.

6. La punta per le adenoidi puo essere ruotata in qualsiasi
direzione. Fare forza con le dita per piegare la punta a un
massimo di 60° rispetto allo stelo d’aspirazione. Piegare
la punta solo in direzione perpendicolare allapertura
d'aspirazione. Una piegatura eccessiva potrebbe
compromettere le prestazioni, causare il guasto del
dispositivo e di conseguenza lesioni al paziente o
all'operatore.

7. La punta per le adenoidi pud essere pulita mediante lo
spazzolino di pulizia strofinando delicatamente I'escara
dall'elettrodo a partire dal davanti. Durante la pulizia
attorno all'elettrodo a filo, agire con cautela poiché
I'impiego di una forza eccessiva pud causare danni o
rotture.




8. Per rimuovere la punta per le adenoidi, afferrare la presa
per le dita e tirare la punta con un movimento lineare.

Uso della punta per le tonsille

1. Per evitare lesioni all'operatore assicurarsi che non venga
erogata corrente durante la manipolazione della punta.

2. Se pertinente, togliere la punta per le tonsille dalla
confezione aprendo le estremita della busta.

3. Verificare che non vi siano danni alla punta. Se la punta &
danneggiata, non usarla.

) Presa per
Lama da taglio le dita

/ Stelo d’aspirazione

\
LI

D ——

Spingere lo stelo fino a
raggiungere la linea bianca.

Apertura d'aspirazione

4. Collegare la punta stringendo la presa per le dita e
spingendo la punta direttamente sullo stelo d’aspirazione
fino a che I'estremita prossimale della presa per le dita
non ¢ allineata con la linea bianca sullo stelo.

Fare attenzione a non danneggiare la lama da taglio.

5. Accertarsi che la punta sia completamente alloggiata e
che la presa per le dita si sovrapponga all'estremita dello
stelo d'aspirazione.

Se la punta non & completamente alloggiata, sono
possibili danni accidentali ai tessuti e/o lesioni.

6. La punta per le tonsille pud essere ruotata in qualsiasi
direzione premendo la presa per le dita e ruotando. La
sezione centrale puo essere piegata facendo forza con le
dita fino a un massimo di 60° rispetto allo stelo
d'aspirazione. Piegare la punta solo in direzione
perpendicolare all'apertura d’aspirazione. Una piegatura
eccessiva potrebbe compromettere le prestazioni,
causare il guasto del dispositivo e di conseguenza lesioni
al paziente o all'operatore.

7. Per togliere la punta per le tonsille, stringere la presa per
le dita e tirare la punta con un movimento lineare.

Durante I'intervento chirurgico

Appoggiare il dispositivo su un vassoio sterile quando non &

in uso.

1. Per tagliare, premere il pulsante giallo sull'interruttore o il
pedale giallo del comando a pedale.

2. Per coagulare, premere il pulsante azzurro sull'interruttore
0 il pedale azzurro del comando a pedale.

3. L'accumulo di escara sulla punta puo essere eliminato
manualmente con le dita guantate o con dei tamponi di
garza.

Dopo l'intervento chirurgico
1. Spegnere il generatore PULSAR.
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2. Scollegare il PEAK PlasmaBlade, il comando a pedale e
I'elettrodo di ritorno del paziente dal generatore PULSAR.

3. Gettare il PEAK PlasmaBlade dopo l'uso. E
esclusivamente monouso. Non riutilizzarlo, risterilizzarlo o
ritrattarlo. | dispositivi risterilizzati o ritrattati possono non
funzionare correttamente e causare lesioni al paziente o
all'operatore.

Fornitura

I dispositivo PEAK PlasmaBlade & fornito sterile ed &
esclusivamente monouso. Se la confezione € stata aperta o
danneggiata, il contenuto non pud essere considerato sterile.
Non riutilizzare, risterilizzare o ritrattare il PEAK
PlasmaBlade. Il prodotto & sterilizzato con ossido di etilene
(EO).
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Beschreibung des Gerats

Das PEAK PlasmaBlade™ TnA ist ein monopolares HF-
Gerat fiir den Einmalgebrauch. Es besteht aus einem
Handstiick und zwei auswechselbaren Elektrodenspitzen:
einer fiir Tonsillae und einer fiir Adenoide. Das Handstiick
wird am PULSAR® Generator angeschlossen und kann mit
dem integrierten Handschalter oder dem PULSAR-
FuRschalter bedient werden. Die Tonsilla-Spitze besitzt einen
biegsamen Mittelteil und eine gekrimmte, sich verjlingende
Klinge mit einer Offnung in der Mitte, durch die Rauch und
Fliissigkeiten abgesaugt werden kdnnen. Die Adenoiden-
Spitze besteht aus einer Drahtelektrode in einer
Kunststoffspitze mit biegsamem Sauglumen, durch das
Gewebe, Flissigkeiten und Rauch abgesaugt werden
kénnen. Beide Spitzen werden am Saugschaft des
Handstiicks angeschlossen.

Gelber Knopf Blauer Knopf
CcuT COAG
Saugschaft [SCHNEIDEN])  [KOAGULIEREN])

e

Adenoiden-Spize )

Tonsilla-Spitze

Sauganschluss

Anwendungsgebiete

Das PEAK PlasmaBlade TnA ist nur fiir das Schneiden und
Koagulieren von Weichgewebe in der Hals-, Nasen- und
Ohrenchirurgie einschlieBlich Adenoidektomie und
Tonsillektomie (im Rachen, Tubus, Gaumen) indiziert.

Unerwiinschte Ereignisse

Bei elektrochirurgischen Verfahren kann durch iatrogene
Verletzungen umliegendes Gewebe beschadigt werden.

Warnhinweise
+ BrandschutzmaRnahmen stets beachten. Ein

elektrochirurgisches Gerét kann durch Funkenbildung und
Erhitzung zu einer Entziindungsquelle werden.

+ Nicht in Gegenwart entziindlicher Anasthetika oder
oxidierender Gase wie z.B. Stickstoffoxid oder Sauerstoff
verwenden. Das Gerat erst aktivieren, wenn sich alle
Déampfe von alkoholbasierten Hautpraparationsmitteln
verfliichtigt haben. Auch in Kérperhdhlen sich
ansammelnde, natiirlich vorkommende Gase kdnnen sich
entziinden.

+ Die Saugquelle muss ordnungsgemaf angeschlossen
werden, um ein Ansammeln von entziindlichen oder
oxidierenden Gasen an der Operationsstelle zu
verhindern. Das Gerét wahrend des Gebrauchs auf
unzureichende Saugleistung hin Gberwachen. Dies ist
u.U. an ibermaRigem/sichtbarem Rauch oder
Brandgeruch zu erkennen. Die mitgelieferte
Reinigungsbiirste verwenden, um UbermaRige
Schorfansammlungen zu entfernen und einen offenen
Saugkanal aufrechtzuerhalten.

+ Metallene Objekte und Instrumente nicht mit dem unter
Strom stehenden PEAK PlasmaBlade in Berihrung
kommen lassen, da dies zu unbeabsichtigten
Gewebeschaden und Schaden an der Elektrodenspitze
filhren kann.

+ Aktivierung des PEAK PlasmaBlade auBerhalb des
Sichtfelds kann zu Verletzungen des Patienten fihren.

+ Wenn das Handsttick aktiviert wird, ohne dass es in
Kontakt mit dem Zielgewebe steht, kann es zu einer
kapazitiven Kopplung kommen.

+ Kontakt zwischen dem Patienten und geerdeten
Metallobjekten vermeiden, da dies zu Verletzungen des
Patienten oder Benutzers fiihren kann.

+ Bei einer Aktivierung des Handstiicks bei gleichzeitiger
Flissigkeitsabsaugung wird eventuell die elektrische
Energie vom Zielgewebe weg geleitet.

+ Unbeabsichtigter Patientenkontakt kann Verbrennungen
verursachen. Das Gerat bei Nichtgebrauch an einem
trockenen und nicht leitenden Ort auBer Reichweite des
Patienten aufbewahren.

+ Sicherstellen, dass beim Gebrauch nur die aktive Spitze
des Gerats mit dem Patienten in Berlihrung kommt.

+ Monopolare Geréte erfordern eine Patienten-
Neutralelektrode. Die Einheit muss die richtige Patienten-
Neutralelektrodenimpedanz festgestellt haben, bevor der
Generatorausgang aktiv sein kann. Im monopolaren
Modus wird die Impedanz fortlaufend tiberwacht und
angezeigt. Die Einheit gibt einen Tonalarm und
Sichtalarm, wenn im monopolaren Modus eine falsche
Neutralelektrodenimpedanz festgestellt wird, und
deaktiviert den Generatorausgang. Beim Anbringen der
Patienten-Neutralelektrode die Anweisungen des
Herstellers zur Applikationsstelle und Platzierung
beachten. Die Impedanzdetektionsfunktion darf nicht als
alleiniges Kriterium dienen, da sie bei Schaden an der
Patienten-Neutralelektrode (Kurzschluss) beeintrachtigt
sein kann. Der Bediener sollte die Patienten-
Neutralelektrode auf sachgerechte Platzierung und guten
Kontakt priifen. Unzureichender Kontakt der Patienten-
Neutralelektrode kann zu Verbrennungen oder
Verletzungen am anderen Situs des Patienten fiihren.

+ Das PEAK PlasmaBlade nicht wiederverwenden,
resterilisieren oder aufbereiten, da es steril geliefert wird
und zum Einmalgebrauch vorgesehen ist. Ein
resterilisiertes oder aufbereitetes Gerat kann
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Funktionsstdrungen aufweisen und zu Verletzungen beim
Patienten oder Bediener fihren.

Fliissigkeiten vom Griff und dessen Verbindungs-
elementen fernhalten, da dies zu Verletzungen beim Pati-
enten oder Bediener oder zu Geréateversagen fiihren
kann.

Das Kabel so fiihren, dass kein Patientenkontakt besteht,
um den Patienten oder Bediener vor Verletzungen durch
Hochfrequenzstrome zu schiitzen.

Das Kabel so positionieren, dass keine Stolpergefahr
besteht.

Elektrochirurgische Eingriffe in Gegenwart von internen
oder externen Herzschrittmachern stellen ein potenzielles
Risiko dar. Interferenz seitens des elektrischen Stroms
kann zu Geratefehlfunktionen fiihren. Vor Durchfiihrung
eines solchen Eingriffs sind weitere Informationen vom
Hersteller des Herzschrittmachers einzuholen.

Das Gerat sollte wegen Interferenzgefahr nicht in der
Néhe von elektrokardiographischen Elektroden verwendet
werden.

Sicherstellen, dass die Spitze vollstandig in den
Saugschaft eingesetzt ist, da Zwischenraume
unbeabsichtigte Gewebeschéden und somit Verletzungen
verursachen kdnnen.

Zu starkes Biegen kann die Leistung beeintrachtigen und
zu Geréteversagen fiihren, was eine Verletzung des
Patienten oder Benutzers zur Folge hat.

Postoperative Blutungen gehen in der Regel mit
chirurgischen Eingriffen einher und kénnen unabhangig
vom verwendeten elektrochirurgischen Hamostasegerat
auftreten. Der Patient muss eine angemessene und
griindliche postoperative chirurgische Versorgung
erhalten.

VorsichtsmaBnahmen

Das PEAK PlasmaBlade sollte nur von qualifiziertem
medizinischem Personal mit entsprechender Ausbildung
in dem durchzufiihrenden Eingriff eingesetzt werden.
Die Elektrodenspitze sorgfaltig handhaben, um mdgliche
Beschédigungen der Spitze und Verletzungen des
Bedieners zu verhinder.

Beim Reinigen um die Adenoiden-Drahtelektrode herum
vorsichtig vorgehen, da ibermaBige Kraft zu Schaden
oder Briichen fiihren kann.

Die zum Erreichen des gew(inschten Effekts
niedrigstmdgliche Stromstarke und kiirzeste
Aktivierungszeit verwenden.

Sofern das Produkt nicht zur Punktkoagulation eines
Gefales verwendet wird, sollte die Elektrodenspitze im
aktivierten Zustand in Bewegung gehalten werden, um
{ibermaRige Schorfbildung zu vermeiden. UbermaRige
Schorfbildung kann die Leistung des Geréts herabsetzen
und zu verringerter oder fehlender Absaugung fiihren.
Zum Entfernen von Schorfakkumulation an der
Elektrodenspitze keine scharfen oder scheuernden

Instrumente oder Materialien verwenden, da dies zu
Beschadigungen der Spitze fiihren kann.

Bei Nichtgebrauch sollte das Gerat an einem sicheren
sterilen Ort aufbewahrt werden, um Beschédigung der
Spitze zu vermeiden.

Vor dem erstmaligen Gebrauch sicherstellen, dass alle
Packungsbeilagen, einschlielich der Warn- und
Vorsichtshinweise, der Gebrauchsanweisungen sowie des
Benutzerhandbuchs zum PULSAR-Generator,
durchgelesen und verstanden wurden.

Die Veerpackung vor dem Offnen sorgfaltig inspizieren.
Das Gerat nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt erscheint. Bei Schaden an der Verpackung an
Medtronic Advanced Energy LLC. zuriickschicken.

Das PEAK PlasmaBlade vor der Verwendung auf etwaige
Defekte iiberpriifen. Bei Schaden an der Isolierung oder
den Anschliissen nicht verwenden.

Das PEAK PlasmaBlade ist zur ausschlieflichen
Verwendung mit dem PULSAR-Generator vorgesehen.

Komponentenliste

.

PULSAR-Generator
Optionaler PULSAR-FuRschalter
Eine standardméaRige Patienten-Neutralelektrode

Gebrauchsanweisung

Alle Anleitungen sorgfaltig lesen. Nichtbeachtung kann zu
Verletzungen durch Strom- oder Wérmeeinwirkung sowie
zu Gerétefehifunktionen fiihren.

Die schrittweisen Anleitungen zum Einrichten des
Systems und zur Vorbereitung fiir den Eingriff im
Benutzerhandbuch zum PULSAR-Generator beachten.
Das PEAK PlasmaBlade darf nur mit dem PULSAR-
Generator zusammen verwendet werden.

Vor dem Eingriff

1.

Das PEAK PlasmaBlade-Paket inspizieren und
sicherstellen, dass es nicht gedffnet und nicht beschadigt
ist. Bei Schaden an der Verpackung oder der
Sterilversiegelung das Gerat nicht verwenden.

. Das PEAK PlasmaBlade unter Verwendung aseptischer

Technik der Verpackung entnehmen.

. Das Geréat auf Anzeichen von Beschédigung priifen. Bei

festgestellten Schaden darf das Gerat nicht verwendet
werden.

. Saugquelle am Sauganschluss des Handstlicks

anschlieRen.

. Detaillierte Anleitungen zur Verwendung des PULSAR-

Generators sind dem Bedienerhandbuch zu entnehmen.
Das PEAK PlasmaBlade darf erst verwendet werden,
wenn der Bediener die Anleitungen zum PULSAR-
Generator gelesen und verstanden hat.

. Den PULSAR-Generator einschalten, um das Gerat

einzurichten und den Selbsttest durchzufiihren.

. Das PEAK PlasmaBlade in den monopolaren Anschluss

am PULSAR-Generator einstecken. Nach dem
Einstecken wird ein Alarm ausgeldst, wenn das Gerét




nicht als von PEAK PlasmaBlade stammend erkannt oder
wenn ein Test nicht bestanden wird. Bei einem Alarm ist
das Gerat zu ersetzen.

Der PULSAR-Generator zeigt nach Herstellen der
Verbindung die firr das PEAK PlasmaBlade vorgegebenen
Stromstarke-Einstellungen an. Diese Einstellungen sind vom
Bediener zu verifizieren und korrigieren, um sicherzustellen,
dass die richtigen Einstellungen gewahit werden. Die zum
Erreichen des gewlinschten Effekts niedrigstmdgliche
Stromstarke sollte verwendet werden. Tabelle 1 zeigt die
verfligbaren Einstellungen des PEAK PlasmaBlade an.

Tabelle 1: PEAK PlasmaBlade Einstellungen

. . Maximale
Niveau Leistung Ausgands-
Gewebeeffekt | (LCD- | Modus | [WRMS]bei | 1593n9
Display) Last (Ohm) |SPannung
(Vs-s)
CuT 1 6@ 40 1660

(SCHNEIDEN) [ | Schwacher ™o 546~ 1750
niedrige Schnitt
s 3 20 @ 40 1830

Hémostase,
wenig 4 . 30 @ 600 780
Mittlerer
Kollateral- 5 Schnitt 40 @ 600 780
verletzungen 6 50 @ 600 780
¢ 7 Starker | 30" @ 600 1560
Schnitt
8 (Mischung 1) 40 @ 600 1560
9 40 @ 600 1930
Ha htohe X Starker e
amostase, mehr R
’ Schnitt
Kollateral- 10 (Mischung 2) 50 @ 600 2110
verletzungen
COAG 1 20 @ 600 1550
"‘°ﬁ§‘jh'E§E"’ 2 | Schwache | 30@600 | 1880
Wl g 3 | Koagula- | 35@600 | 2020
amostase, tion
wenig 4 42 @ 600 2200
Kollateral- 5 50 @ 600 2370
verletzungen 6 25" @1000 | 3630
7 30 @ 1000 3960
8 Starke 35 @ 1000 4260
9 Koagula- | 40 @ 1000 4520
hohe Hamostase, tion
mehr
Kollateral- 10 50 @ 1000 5000
verletzungen

* Wenn die Schneidstarke von 6 auf 7 geandert wird, wechselt der
Schneidmodus von ,Mittlerer Schnitt* zu ,Starker Schnitt" und die Leistung
nimmt ab. Daher nimmt beim Andern der Schneidstarke von 7 auf 6 die
Ausgangsleistung zu.

** Wenn die Koagulationsstérke von 5 auf 6 geéndert wird, wechselt der
Koagulationsmodus von ,Niedrige Koagulation® zu ,Starke Koagulation®
und die Leistung nimmt ab. Daher nimmt beim Andern der
Koagulationsstérke von 6 auf 5 die Ausgangsleistung zu.

8. Bei Verwendung des optionalen Fulschalters den
drahtlosen Empféanger im FuRschalteranschluss des
PULSAR-Generators einstecken. Der FuRschalter kann
nur zur Aktivierung des Ausgangs an einem monopolaren
Gerat verwendet werden, wenn kein bipolares Gerat
angeschlossen ist.

9. Die Neutralelektrode am Patienten anbringen und dann
mit dem Patientenanschluss am PULSAR-Generator
verbinden.

10.Monopolare Geréte erfordern eine Patienten-
Neutralelektrode. Der PULSAR-Generator muss die
richtige Neutralelektrodenimpedanz festgestellt haben,
bevor er aktiv sein kann. Der Bediener sollte sich
vergewissern, dass eine sachgerecht angeschlossene
Neutralelektrode vorhanden ist.

11.Der PULSAR-Generator hat ein Display zur Anzeige der
Impedanz (Einfachfolie = @ , geteilte Folie =

... ) dieArtund Starke der Impedanz der
Patienten-Neutralelektrode im monopolaren Modus
anzeigt. Bei korrekter Neutralelektrodenimpedanz bleibt
das Display griin. Die Farbe des Displays wechselt auf
Rot, wenn eine falsche Neutralelektrodenimpedanz
festgestellt wird. Vor Beginn des Eingriffs sicherstellen,
dass die Neutralelektrodenimpedanz richtig ist. Nahere
Informationen sind dem Benutzerhandbuch zum
PULSAR-Generator zu entnehmen.

Verwendung der Adenoiden-Spitze

1. Beim Handhaben der Spitze sicherstellen, dass der Strom
nicht eingeschaltet ist, da es anderenfalls zu Verletzungen
des Bedieners kommen kann.

2. Die Adenoiden-Spitze durch Aufziehen der Beutelenden
der Packung entnehmen.

3. Die Spitze auf Schéaden tiberpriifen. Wenn die Spitze
beschadigt ist, darf sie nicht verwendet werden.

Fingergriff Saugschaft

Saugdffnung

Bis zur weien Linie am Schaft
schieben.

4. Die Spitze anschlieRen, indem der Fingergriff festgehalten
und die Spitze gerade in den Saugschaft geschoben wird,
bis das proximale Ende des Fingergriffs auf Hohe der
weilen Linie am Schatt liegt.

5. Sicherstellen, dass die Spitze vollstandig eingesetzt ist
und der Fingergriff die Enden des Saugschafts tberlappt.
Ist die Spitze nicht vollstandig eingesetzt, kdnnen
unbeabsichtigte Gewebeschaden und/oder Verletzungen
auftreten.

6. Die Adenoiden-Spitze kann in jede Richtung gedreht
werden. Die Spitze kann mit Fingerkraft auf maximal 60°
vom Saugschaft gebogen werden. Die Spitze darf nur
rechtwinklig zur Saugéffnung gebogen werden. Zu starkes
Biegen kann die Leistung beeintrachtigen und zu
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Gerateversagen flihren, was eine Verletzung des
Patienten oder Benutzers zur Folge hat.

. Die Adenoiden-Spitze kann mit der Reinigungsblirste

gereinigt werden. Hierzu den Schorf vorsichtig von vorne
von der Elektrode abbiirsten. Beim Reinigen um die
Drahtelektrode herum vorsichtig vorgehen, da
ibermaRige Kraft zu Schaden oder Briichen fiihren kann.

. Zum Entfernen der Adenoiden-Spitze den Fingergriff

greifen und die Spitze gerade zuriickziehen.

Verwendung der Tonsilla-Spitze

1.

Beim Handhaben der Spitze sicherstellen, dass der Strom
nicht eingeschaltet ist, da es anderenfalls zu Verletzungen
des Bedieners kommen kann.

. Sofern zutreffend, die Tonsilla-Spitze durch Aufziehen der

Beutelenden der Packung entnehmen.

. Die Spitze auf Schaden iiberpriifen. Wenn die Spitze

beschadigt ist, darf sie nicht verwendet werden.

Schneidklinge Fingergriff
Saugschaft
Saugéffnung
_>
Bis zur weiBen Linie am Schaft
schieben.

. Die Spitze anschlieRen, indem der Fingergriff

zusammengedriickt und die Spitze gerade auf den
Saugschaft geschoben wird, bis das proximale Ende des
Fingergriffs auf Hohe der weilen Linie am Schaft liegt.
Darauf achten, dass die Schneidklinge nicht beschadigt
wird.

. Sicherstellen, dass die Spitze vollstandig eingesetzt ist

und der Fingergriff die Enden des Saugschafts tiberlappt.
Ist die Spitze nicht vollstandig eingesetzt, kdnnen
unbeabsichtigte Gewebeschaden und/oder Verletzungen
auftreten.

. Die Tonsilla-Spitze kann nach Zusammendriicken des

Fingergriffs in jede Richtung gedreht werden. Der Mittelteil
kann mit Fingerkraft auf maximal 60° vom Saugschaft
gebogen werden. Die Spitze darf nur rechtwinklig zur
Saugdffnung gebogen werden. Zu starkes Biegen kann
die Leistung beeintrachtigen und zu Gerateversagen
filhren, was eine Verletzung des Patienten oder Benutzers
zur Folge hat.

. Zum Entfernen der Tonsilla-Spitze den Fingergriff

zusammendriicken und die Spitze gerade zurtickziehen.

Wahrend der Operation

Das Gerat bei Nichtgebrauch in einer sterilen Schale

aufbewahren.

1. Zum Schneiden den gelben Knopf/das gelbe Pedal am
Handschalter/Fuschalter dricken.

2. Zum Koagulieren den blauen Knopf/das blaue Pedal am
Handschalter/Fuschalter driicken.

3. Schorfansammlung an der Spitze kann manuell mit den
behandschuhten Fingemn oder Gazekompressen entfernt
werden.

Nach der Operation

1. Den PULSAR-Generator ausschalten.

2. Den PEAK PlasmaBlade, FuBschalter und die Patienten-
Neutralelektrode vom PULSAR-Generator abnehmen.

3. Das PEAK PlasmaBlade nach Verwendung entsorgen. Es
ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht
wiederverwenden, resterilisieren oder aufbereiten. Ein
resterilisiertes oder aufbereitetes Gerat kann Funktions-
stérungen aufweisen und zu Verletzungen beim Patienten
oder Bediener fiihren.

Zustand bei der Lieferung

Das PEAK PlasmaBlade wird steril geliefert und ist nur zum
Einmalgebrauch vorgesehen. Bei ungedffneter und
unbeschédigter Verpackung ist der Inhalt steril. Das PEAK
PlasmaBlade nicht wiederverwenden, resterilisieren oder
aufbereiten. Das Produkt ist mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert.
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Descripcion del dispositivo

El PEAK PlasmaBlade™ TnA es un dispositivo de
radiofrecuencia monopolar de un solo uso. Consiste en una
pieza de mano y dos puntas de electrodo intercambiables;
una para amigdalas y otra para vegetaciones adenoides. La
pieza de mano se conecta al generador PULSAR® y puede
utilizarse con el interruptor de mano integrado o con el
interruptor de pie del PULSAR. La punta para amigdalas
incorpora una seccidn media flexible y una hoja curvada y
ahusada con una abertura en el centro para permitir la
evacuacion de humos y liquidos. La punta para vegetaciones
adenoides consiste en un electrodo de alambre alojado en
una punta de plastico con una luz de aspiracion flexible que
permite la evacuacion de tejidos, liquidos y humos. Ambas
puntas se conectan al eje de aspiracion de la pieza de mano.

Boton amarillo Boton azul

(CUT) \ /(COAG)

Eje de aspiracion

Punta para vegtaciones
adenoides

Punta para amigdalas Conector de

aspiracion

Indicaciones

El dispositivo PEAK PlasmaBlade TnA esta indicado
Unicamente para el corte y la coagulacion de tejidos blandos
durante intervenciones quirdrgicas otorrinolaringolégicas,
como adenoidectomias y amigdalectomias (faringeas,
tubaricas y palatinas).

Efectos adversos

La electrocirugia puede causar lesiones iatrogénicas en el
tejido adyacente.

Advertencias
+ Tome precauciones antiincendio en todo momento. Los

dispositivos electroquirlrgicos emiten chispas y calor, por
lo que constituyen una fuente de ignicion.

+ No utilice el dispositivo en presencia de anestésicos
inflamables ni de gases oxidantes, tales como el 6xido
nitroso y el oxigeno. No active el dispositivo hasta que se
hayan disipado los vapores de los productos alcohélicos
empleados para la preparacion de la piel. Los gases
producidos de manera natural por el organismo y

acumulados en sus cavidades también pueden constituir
una fuente de ignicién.

Es importante contar con una conexion de aspiracion
adecuada para evitar la acumulacion de gases
inflamables u oxidantes en el lugar de la cirugia. Durante
el uso, supervise el dispositivo para detectar un
rendimiento inadecuado de la aspiracion, que puede
manifestarse por la aparicién excesiva o visible de humo,
o por olor a quemado. Utilice el cepillo de limpieza
suministrado para eliminar la acumulacién excesiva de
escaras y mantener un canal despejado para la
aspiracion.

No permita que el PEAK PlasmaBlade entre en contacto
con objetos o instrumentos metalicos mientras se esté
aplicando energia, ya que ello podria causar lesiones
tisulares no deseadas y dafios en la punta de electrodo.
La activacion del PEAK PlasmaBlade fuera del campo de
vision podria causar lesiones al paciente.

La activacién de la pieza de mano cuando no estéa en
contacto con el tejido diana puede provocar un
acoplamiento capacitivo.

No permita que el paciente entre en contacto con objetos
metalicos puestos a tierra, ya que ello podria causar
lesiones al paciente o al usuario.

La activacién de la pieza de mano de forma simultdnea
a la aspiracion de liquido puede alejar la trayectoria de
la energia eléctrica del tejido diana.

El contacto accidental con el paciente podria causar
quemaduras. Cuando no esté utilizando el dispositivo,
coléquelo en una zona seca y no conductora alejada del
paciente.

Asegurese de que sélo la punta activa del dispositivo
entre en contacto con el paciente durante el uso.

Los dispositivos monopolares requieren un electrodo de
retorno del paciente. La salida del generador s6lo puede
activarse si la unidad ha detectado la impedancia
adecuada en el electrodo de retorno del paciente. En
modo monopolar, la impedancia se determina y se
muestra de manera continua. La unidad emite alarmas
sonoras y visuales si detecta una impedancia inadecuada
con el electrodo de retorno del paciente en modo
monopolar, tras lo que desactiva la salida del generador.
Al aplicar el electrodo de retorno del paciente, consulte las
instrucciones del fabricante para obtener informacion
sobre el lugar de aplicacién y los procedimientos de
colocacion. No se fie totalmente de la funcidn de
deteccion de la impedancia, ya que dicha funcién puede
estar afectada si el electrodo de retorno del paciente esta
dafiado (cortocircuitado). Se recomienda que el operador
confirme que la colocacion y el contacto del electrodo de
retorno del paciente son apropiados. Un contacto
inadecuado del electrodo de retorno del paciente puede
causar quemaduras o lesiones en otras zonas del
paciente.
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No reutilice, reesterilice ni reprocese el PEAK
PlasmaBlade, ya que se suministra estéril y est4 disefiado
para un solo uso. Los dispositivos reesterilizados o
reprocesados pueden no funcionar adecuadamente y
causar lesiones al paciente o al usuario.

Evite que el mango y sus interfaces y conexiones entren
en contacto con liquidos, ya que ello podria causar
lesiones al paciente o al usuario, o provocar el
funcionamiento incorrecto del dispositivo.

Coloque el cable de forma que no entre en contacto con el
paciente para evitar que lleguen a este corrientes de alta
frecuencia, ya que ello podria causar lesiones al paciente
o al usuario.

Coloque el cable de forma que no se tropiece con él.

El uso de instrumentos electroquirdrgicos en presencia de
marcapasos cardiacos internos o externos puede ser
peligroso. La interferencia producida por la corriente
eléctrica puede provocar el funcionamiento incorrecto del
dispositivo. Antes de proceder a la intervencion
quirdrgica, consulte al fabricante del marcapasos cardiaco
para obtener mas informacion.

El dispositivo no debe utilizarse cerca de electrodos
electrocardiogréaficos, ya que podria producir
interferencias.

Asegurese de que la punta esté totalmente asentada en
el eje de aspiracion, ya que cualquier intersticio puede
causar dafios tisulares no deseados, y podrian producirse
lesiones.

Si se dobla demasiado el dispositivo, es posible que su
rendimiento resulte afectado y que no funcione
correctamente y cause lesiones al paciente o al usuario.
La hemorragia posoperatoria es inherente a los
procedimientos quirtirgicos y puede producirse
independientemente del dispositivo hemostatico
electroquirurgico utilizado. El paciente debe recibir una
atencion posoperatoria adecuada y completa.

Precauciones

El PEAK PlasmaBlade s6lo debe utilizarlo personal
médico cualificado con formacidn en los procedimientos
quirdrgicos que se vayan a realizar.

Al manipular la punta de electrodo, tenga cuidado para no
dafarla y para no causar lesiones al usuario.

Tenga cuidado al limpiar alrededor del electrodo de
alambre para vegetaciones adenoides, ya que el uso de
una fuerza excesiva podria dafiarlo o romperlo.

Utilice el ajuste de potencia mas bajo y el tiempo de
activacion més corto que permitan lograr el efecto final
deseado.

A menos que el producto se esté utilizando para la
coagulacion inmediata de un vaso, se recomienda
mantener la punta de electrodo en movimiento mientras
esté activada, para evitar la acumulacion excesiva de
escaras. La acumulacién excesiva de escaras puede

afectar al rendimiento del dispositivo y producir, entre
otras cosas, reduccion u obstruccion de la aspiracion.

No utilice instrumentos o materiales punzocortantes o
abrasivos para limpiar la acumulacion de escaras sobre la
punta de electrodo, ya que ello podria dafiar la punta.
Cuando no se esté utilizando, el dispositivo debe ponerse
en un lugar estéril seguro para evitar que la punta se dafie
accidentalmente.

Antes del uso inicial, asegurese de haber leido y
entendido todos los prospectos del envase, incluidas las
advertencias, los avisos y las instrucciones de uso, asi
como el manual del operador del generador PULSAR.
Previamente al uso, examine cuidadosamente el envase
antes de abrirlo. No utilice el dispositivo si el envase
presenta dafios. Devuelva los envases dafiados a
Medtronic Advanced Energy LLC.

Antes del uso, examine el PEAK PlasmaBlade para
comprobar si presenta algun defecto. No lo utilice si el
aislamiento o los conectores estan dafiados.

El PEAK PlasmaBlade esta indicado para su uso
exclusivo con el generador PULSAR.

Lista de equipo

.

Generador PULSAR
Interruptor de pie PULSAR opcional
Cualquier electrodo de retorno del paciente estandar

Instrucciones de uso

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

Consulte el manual del operador del generador PULSAR
para obtener instrucciones paso a paso para la
configuracion inicial y la preparacion para la intervencion
quirdrgica. El PEAK PlasmaBlade solamente puede
utilizarse con el generador PULSAR.

Antes de la intervencion quirtrgica

1.

Examine el envase del PEAK PlasmaBlade para
asegurarse de que no esta abierto ni presenta dafios. Si
esta dafiado o el precinto estéril esta roto, no utilice el
dispositivo.

. Extraiga el PEAK PlasmaBlade del envase utilizando una

técnica aséptica.

. Examine el dispositivo para comprobar si presenta

sefiales de dafio. El dispositivo no debe utilizarse si esta
dafiado.

. Conecte una fuente de aspiracion al conector de

aspiracion de la pieza de mano.

. Para obtener instrucciones detalladas sobre el uso del

generador PULSAR, consulte el manual del operador. No
utilice el PEAK PlasmaBlade hasta que haya leido y
entendido las instrucciones del generador PULSAR.

. Encienda el generador PULSAR para realizar la

configuracion y la autocomprobacion iniciales.

. Conecte el PEAK PlasmaBlade al conector monopolar del

generador PULSAR. Tras la conexién, la unidad emitira




una alarma si el dispositivo no se reconoce como un
dispositivo PEAK PlasmaBlade, o si no pasa una prueba
de unidad. Si se emite una alarma, cambie el dispositivo.

Tra
del

s la conexion, el generador PULSAR mostrara los ajustes
nivel de potencia predeterminados para el PEAK

PlasmaBlade. El usuario debe comprobar y modificar estos
ajustes para asegurarse de que se empleen los adecuados.
Debe utilizarse el ajuste de potencia mas bajo que permita
lograr el efecto final deseado. La Tabla 1 indica los ajustes

del PEAK PlasmaBlade disponibles.
Tabla 1: Ajustes del PEAK PlasmaBlade
Efecto en el Nivel Potencia n?:)l(li(r‘:a
. (Indicador| Modo [W-RMS] a h
tejido LCD) carga (ohmios) Voltaje
(Vp-p)
CUT (Corte) 1 6 @40 1660
bajahemostasia,| 2 | Cortebajo| 10 @40 1750
bajo dafio
3 20 @ 40 1830
colateral
4 ot 30 @ 600 780
orte
5 il 40 @ 600 780
6 50 @ 600 780
alta hemostasia, ! Corte |a|t1° (LY L)
mayor dafio 8 |[(mezdal)| 40@600 | 1560
colateral 9 Corte alto | 40 @ 600 1930
10 [(mezcla2)| 50 @ 600 2110
COAG 1 20 @ 600 1550
(Coagulacion) 2 30@600 | 1880
baja hemostasia, 3= Coagula- 3575 500 T 5020
bajo dafio cion baja
colateral 4 42 @ 600 2200
5 50 @ 600 2370
L 6 25" @ 1000 | 3630
7 30 @ 1000 3960
) Coagula-
alta hemostasia, | 8 ciénalta |22 @1000 | 4260
mayor dafio 9 40 @ 1000 4520
colateral 10 50 @ 1000 | 5000

* Cuando el nivel de corte se cambia de 6 a 7, el modo de corte cambia de
corte medio a corte alto y hay una disminucién de la potencia. Por lo
tanto, la potencia de salida aumentara cuando el nivel de corte se cambie
de7a6.

** Cuando el nivel de coagulacion se cambia de 5 a 6, el modo de
coagulacion cambia de coagulacion baja a coagulacion alta y hay una
disminucion de la potencia. Por lo tanto, la potencia de salida aumentara
cuando el nivel de coagulacion se cambie de 6 a 5.

8. Si utiliza el interruptor de pie opcional, conecte el receptor

10.

inalambrico al conector del interruptor de pie del
generador PULSAR. El interruptor de pie sdlo puede
utilizarse para activar la salida en un dispositivo
monopolar si no hay conectado un dispositivo bipolar.

. Coloque el electrodo de retorno del paciente sobre el

paciente y, a continuacion, conecte el electrodo de retorno
del paciente al conector hembra del paciente del
generador PULSAR.

Los dispositivos monopolares requieren un electrodo de
retorno del paciente. El generador PULSAR s6lo puede
activarse si ha detectado la impedancia adecuada en el
electrodo de retorno del paciente. El operador debe

confirmar la presencia de un electrodo de retorno del
paciente correctamente conectado.

11.El generador PULSAR tiene un indicador de impedancia

(1amina unitaria= @ , lamina dividida = ) que
indica el tipo y el nivel de impedancia del electrodo de
retorno del paciente en modo monopolar. El indicador
permanecera iluminado en verde cuando la impedancia
del electrodo de retorno sea la adecuada. El indicador se
pondra rojo cuando la unidad no detecte una impedancia
adecuada en el electrodo de retorno. Asegurese de que la
impedancia del electrodo de retorno sea la adecuada
antes de iniciar la intervencion quirdrgica. Consulte el
manual del operador del generador PULSAR para
obtener mas informacion.

Uso de la punta para vegetaciones adenoides

1.

Abertura
de
aspiracion

Asegurese de que no se esté aplicando energia mientras
manipula la punta, ya que ello podria causar lesiones al usuario.

. Extraiga la punta para vegetaciones adenoides del

envase abriendo la bolsa por sus extremos.

. Examine la punta para comprobar si presenta dafios. Sila

punta esta dafiada, no la utilice.

Agarre para dedos  Eje de aspiracion

Empuije hasta la linea
blanca en el eje.

4. Conecte la punta sujetando el agarre para dedos e

introduciendo la punta recta en el eje de aspiracién hasta
que el extremo proximal del agarre para dedos esté
alineado con la linea blanca en el eje.

. Asegurese de que la punta quede totalmente asentada y

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

. La punta para vegetaciones adenoides puede girarse en

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

. La punta para vegetaciones adenoides puede limpiarse

con el cepillo de limpieza, cepillando suavemente la
escarificacion desde la parte frontal del electrodo para
eliminarla. Tenga cuidado al limpiar alrededor del
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electrodo de alambre, ya que el uso de una fuerza
excesiva podria dafiarlo o romperlo.

8. Para retirar la punta para vegetaciones adenoides, sujete
el agarre para dedos y tire de la punta, manteniéndola en
posicion recta, hasta desprenderla.

Uso de la punta para amigdalas

1. Asegurese de que no se esté aplicando energia
mientras manipula la punta, ya que ello podria causar
lesiones al usuario.

2. Si corresponde, extraiga la punta para amigdalas del
envase abriendo la bolsa por sus extremos.

3. Examine la punta para comprobar si presenta dafios. Sila
punta esta dafiada, no la utilice.

Agarre para

Hoja de corte dedos

Eje de aspiracion
Abertura de
aspiracion —_—

Empuje hasta la linea
blanca en el eje.

4. Conecte la punta apretando el agarre para dedos y
empujando la punta sobre el eje de aspiracion de forma
que quede acoplada en posicion recta y el extremo
proximal del agarre para dedos alineado con la linea
blanca en el eje.

Tenga cuidado para no dafiar la hoja de corte.

5. Asegurese de que la punta quede totalmente asentada y
que el agarre para dedos quede solapado con el extremo
del eje de aspiracion.

Si la punta no queda totalmente asentada, pueden
provocarse lesiones y dafios tisulares no deseados.

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

7. Pararetirar la punta para amigdalas, apriete el agarre
para dedos y tire de la punta, manteniéndola en posicion
recta, hasta desprenderla.

Durante la intervencién quirdrgica

Coloque el dispositivo sobre una bandeja estéril cuando no lo

esté utilizando.

1. Para cortar, pulse el botén o el pedal amarillos del
interruptor de mano o de pie, respectivamente.
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2. Para coagular, pulse el boton o el pedal azules del
interruptor de mano o de pie, respectivamente.

3. La acumulacion de escaras en la punta puede retirarse
manualmente con los dedos (empleando guantes) o con
pafios de gasa.

Después de la intervencion quirdrgica

1. Apague el generador PULSAR.

2. Desconecte el PEAK PlasmaBlade, el interruptor de pie y
el electrodo de retorno del paciente del generador
PULSAR.

3. Deseche el PEAK PlasmaBlade después de su uso. Este
dispositivo esta disefiado para un solo uso. No lo reutilice,
reesterilice ni reprocese. Los dispositivos reesterilizados o
reprocesados pueden no funcionar adecuadamente y
causar lesiones al paciente o al usuario.

Presentacion

El PEAK PlasmaBlade se suministra estéril y esta disefiado
para un solo uso. El contenido esta estéril a menos que el
envase esté abierto o dafiado. No reutilice, reesterilice ni
reprocese el PEAK PlasmaBlade. El producto esta
esterilizado con 6xido de etileno.




& Medironic
PEAK PlasmaBlade™ TnA

Beschrijving van het instrument

De PEAK PlasmaBlade™ TnA is een monopolair RF-
instrument voor eenmalig gebruik. Het instrument bestaat uit één
handstuk en twee verwisselbare elektrodetippen: een tip voor
tonsillen en een tip voor adenoiden. Het handstuk wordt
aangesloten op de PULSAR® generator en kan worden
bediend met de geintegreerde handschakelaar of met de
PULSAR voetschakelaar. De tonsillentip bestaat uit een
buigbaar middendeel en een gebogen en taps mes met een
opening in het midden waardoor rook en vioeistoffen kunnen
worden afgevoerd. De adenoidentip bestaat uit een
draadelektrode in een plastic tip met een buigbaar suctielumen
waardoor weefsel, rook en vioeistoffen kunnen worden
afgevoerd. Beide tippen worden aangesloten op de
suctieschacht van het handstuk.

- Gele knop
Suctieschacht (cuT)

%@/(

Handgreep

Blauwe knop
COAG)

=
Adenoidentip

Tonsillentip Suctieconnector

Indicaties

Het PEAK PlasmaBlade TnA instrument is uitsluitend
geindiceerd voor het snijden in en coaguleren van weke
delen tijdens otolaryngologische (KNO) chirurgie, inclusief
adenoidectomie en tonsillectomie (faryngeaal, tubaal,
palatinaal).

Bijwerkingen

Als gevolg van elektrochirurgie kan omringend weefsel door
iatrogeen letsel beschadigd raken.

Waarschuwingen
+ Neem te allen tijde voorzorgsmaatregelen tegen brand in

acht. Een elektrochirurgisch apparaat kan vonken en hitte
veroorzaken, en daardoor een ontbrandingsbron worden.

+  Niet gebruiken in aanwezigheid van ontviambare anesthetica
of oxiderende gassen zoals stikstofoxide en zuurstof. Het
instrument mag niet worden geactiveerd zolang dampen
van huiddesinfectiemiddelen op alcoholbasis nog niet
vervlogen zijn. Gassen die zich van nature ophopen in
lichaamsholten kunnen ook een ontbrandingsbron vormen.

Een goede suctieaansluiting is van belang om ophoping
van ontvlambare of oxiderende gassen in het operatieveld
te voorkomen. Controleer tijdens gebruik of de suctie van
het instrument voldoende is; dit kan af te leiden zijn aan
overmatige/zichtbare rookontwikkeling of een verbrande
geur. Gebruik het meegeleverde schoonmaakborsteltje
om opgehoopte weefselresten te verwijderen en het
suctiekanaal open te houden.

Maak geen contact tussen metalen voorwerpen

en instrumenten en de PEAK PlasmaBlade terwijl de
stroom aanstaat omdat onbedoelde weefselbeschadiging
en beschadiging van de elektrodetip kan ontstaan.
Activering van de PEAK PlasmaBlade buiten het
gezichtsveld kan letsel van de patiént veroorzaken.
Activering van het handstuk wanneer er geen contact is met
het te behandelen weefsel kan tot capacitieve koppeling
leiden.

Laat de patiént niet in aanraking komen met geaarde
metalen voorwerpen omdat een dergelijk contact tot letsel
van de patiént of de gebruiker kan leiden.

Tegelijkertijd het handstuk activeren en vioeistof aspireren
kan de weg van de elekrische energie van het te
behandelen weefsel afwenden.

Onopzettelijk contact met de patiént kan tot brandwonden
leiden. Plaats het instrument als het niet in gebruik is op een
droge en niet-geleidende plaats uit de buurt van de patiént.
Zorg ervoor dat alleen de actieve tip van het instrument
tijdens gebruik contact maakt met de patiént.

Bij monopolaire instrumenten is een patiéntretourelektrode
nodig. Het apparaat moet een adequate impedantie van
de patiéntretourelektrode waarnemen voordat het
uitgangsvermogen van de generator kan worden
geactiveerd. In monopolaire modus wordt de impedantie
continu bewaakt en weergegeven. Als het apparaat

in monopolaire modus een inadequate impedantie van
de patiéntretourelektrode waarneemt dan geeft het
apparaat hoor- en zichtbare alarmen af en wordt het
uitgangsvermogen van de generator uitgeschakeld.
Raadpleeg bij het aanbrengen van de patiéntretourelekirode
de instructies van de fabrikant voor de aanbrengplaats-

en de plaatsingsprocedures. Er mag niet totaal op de
impedantiewaarnemingsfunctie worden vertrouwd
omdat deze functie door een beschadigde (kortgesloten)
patiéntretourelektrode kan worden verstoord.
Aanbevolen wordt dat de operateur controleert

of de patiéntretourelektrode correct geplaatst

is en goed contact maakt. Inadequaat contact

van de patiéntretourelektrode kan bij de patiént tot
brandwonden en letsel op andere plaatsen leiden.

De PEAK PlasmaBlade mag niet opnieuw worden gebruikt,
gesteriliseerd of verwerkt omdat dit instrument steriel wordt
geleverd en uitsluitend bestemd is voor eenmalig gebruik.
Het risico bestaat dat een opnieuw gesteriliseerd of
verwerkt instrument niet goed functioneert en letsel van de
patiént of de gebruiker veroorzaakt.
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+ Voorkom dat de handgreep en de koppelingen en
aansluitingen van de handgreep in aanraking komen
met vloeistoffen omdat dat tot letsel van de patiént of
de gebruiker of een storing van het instrument kan leiden.

+ Positioneer de kabel zodanig dat contact met de patiént
wordt vermeden ter bescherming tegen hoogfrequente
stroomwegen naar de patiént die tot letsel van de patiént of
de gebruiker kunnen leiden.

+ Positioneer de kabel zodanig dat er geen struikelgevaar
ontstaat.

+ Toepassing van elektrochirurgie in aanwezigheid van een
in- of externe cardiale pacemaker is in principe gevaarlijk.
Storing door de elektrische stroom kan maken dat de
pacemaker niet goed werkt. Raadpleeg de fabrikant van de
cardiale pacemaker voor nadere informatie voordat
de operatie wordt uitgevoerd.

+ Het instrument mag niet nabij elektrocardiografische
elektroden worden gebruikt omdat dit storing kan
veroorzaken.

+ Controleer of de tip geheel in de suctieschacht
is ingebracht omdat eventuele openingen onbedoelde
weefselbeschadiging kunnen veroorzaken en er letsel kan
ontstaan.

+ Overmatig buigen kan het functioneren aantasten
en instrumentfalen veroorzaken, met als gevolg letsel
van de patiént of de gebruiker.

+ Postoperatief bloedverlies is inherent aan chirurgische
ingrepen en kan optreden ongeacht welk
elektrochirurgisch instrument is gebruikt om hemostase te
verkrijgen. De patiént dient een passende postoperatieve
verzorging te krijgen.

Voorzorgsmaatregelen
De PEAK PlasmaBlade mag uitsluitend worden gebruikt

door bevoegd medisch personeel met een opleiding
in de uit te voeren chirurgische procedures.

+ Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van de elektrodetip
om beschadiging van de tip en letsel van de gebruiker
te voorkomen.

+ Wees voorzichtig bij het reinigen rond de
adenoidendraadelektrode omdat hij beschadigd kan
raken of kan breken wanneer er teveel kracht op wordt
uitgeoefend.

+ Gebruik het laagst mogelijke vermogen en de kortst
mogelijke activeringsduur om het gewenste effect
te bereiken.

+ Aanbevolen wordt de geactiveerde elektrodetip in beweging
te houden om overmatige ophoping van dood weefsel te
vermijden, behalve als het product wordt gebruikt om
een bloedvat op een bepaalde plaats te coaguleren.
Overmatige ophoping van dood weefsel kan de werking van
het instrument storen, met inbegrip van verminderde of
verstopte suctie.

+  Gebruik geen scherpe of schurende instrumenten
of materialen om opgehoopt dood weefsel van
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de elektrodetip te verwijderen omdat daardoor

de tip beschadigd kan raken.

Wanneer het instrument niet gebruikt wordt, dient het

op een veilige, steriele plaats te worden bewaard

om beschadiging van de tip te voorkomen.

Zorg er voor het eerste gebruik voor dat alle bijsluiters,
inclusief waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
gebruiksaanwijzingen, en de bedieningshandleiding bij

de PULSAR generator gelezen en begrepen zijn.
Inspecteer voor gebruik de verpakking zorgvuldig voordat
deze wordt geopend. Gebruik het instrument niet als de
verpakking er op enigerlei wijze beschadigd uitziet. Stuur
beschadigde verpakkingen terug naar Medtronic Advanced
Energy LLC.

Inspecteer de PEAK PlasmaBlade voér gebruik op
defecten. Niet gebruiken als de isolatie of de
connectors beschadigd zijn.

De PEAK PlasmaBlade is uitsluitend bestemd voor gebruik
met de PULSAR generator.

Apparatuurlijst

.

PULSAR generator
Optionele PULSAR voetschakelaar
Een standaard patiéntretourelektrode

Gebruiksaanwijzing

Lees alle instructies zorgvuldig door. Als alle instructies
niet zorgvuldig worden opgevolgd dan kan elektrisch

of thermisch letsel of een storing van het instrument ontstaan.
Raadpleeg de bedieningshandleiding bij de PULSAR
generator voor stapsgewijze instructies voor de initiéle set-
up en het klaarmaken voor chirurgie. De PEAK
PlasmaBlade mag uitsluitend worden gebruikt met de
PULSAR generator.

V6or de operatie

1.

Verifieer dat de verpakking van de PEAK PlasmaBlade
ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het instrument
niet als de verpakking beschadigd of de steriele
verzegeling verbroken is.

. Neem de PEAK PlasmaBlade met een aseptische

techniek uit de verpakking.

. Inspecteer het instrument op tekenen van beschadiging.

Als het instrument beschadigd is, mag het niet worden
gebruikt.

. Sluit een afzuigsysteem aan op de suctieconnector van

het handstuk.

. Raadpleeg voor gedetailleerde instructies over het gebruik

van de PULSAR generator de bedieningshandleiding bij
de generator. Gebruik de PEAK PlasmaBlade pas nadat
de aanwijzingen voor de PULSAR generator gelezen

en begrepen zijn.

. Schakel de PULSAR generator in om de initiéle set-up

en de zelftest uit te voeren.

. Sluit de PEAK PlasmaBlade aan op de monopolaire

connector van de PULSAR generator. Na aansluiting
geeft het apparaat een alarm af als het instrument niet




herkend is als een instrument van PEAK PlasmaBlade
of als het niet door een apparaattest komt. Vervang het
instrument als er een alarm afgaat.

Na aansluiting toont de PULSAR generator de standaard
energie-instellingen voor de PEAK PlasmaBlade. Deze
instellingen moeten door de gebruiker worden geverifieerd en
bijgesteld om er zeker van te zijn dat de juiste instellingen zijn
geselecteerd. De laagst mogelijke energie-instelling moet
worden gebruikt om het gewenste eindeffect te bereiken.
Tabel 1 geeft aan welke PEAK PlasmaBlade instellingen
beschikbaar zijn.

Tabel 1: PEAK PlasmaBlade instellingen

. Energie M'aximum
Niveau [W-RMS] uitgangs-
Weefseleffect | (Icd- Modus bijbelasting vermogen
scherm) (ohm) voltage
(Vp-p)
CUT (snijden) | 1 L 6@ 40 1660
weinig 7 -a%€ 710 @ 40 1750
hemostase, 3 | " =5 @20 T a0
el 4 | 30 @ 600 780
nevenschade 5 Mnﬁdtlurr:j 40 @ 600 780
5 | " TSo@e00| 780
¢ 7 Hoge | 30°@600| 1560
snijstand
hoge 8 (mix 1) 40 @ 600 1560
hemostase, 9 Hoge | 40 @ 600 1930
meer snijstand
nevenschade 10 (niix ) | 0 @600 2110
COAG 1 20 @ 600 1550
(coaguleren) 2 30 @ 600 1880
weinig 3 L83 T3 @600 2020
hemostase, || CO20UeTN 5 6 55 T 7200
nevgslsrt]:lf?ade g B 2
6 25" @ 1000 3630
7 30 @ 1000 3960
8 35 @ 1000 4260
9 Hoog  ["40 @ 1000 4520
hoge coaguleren
hemostase,
e~ 10 50 @ 1000 5000
nevenschade

*

Wanneer het snijniveau wordt veranderd van 6 naar 7 dan verandert

de snijmodus van de medium snijstand naar de hoge snijstand en neemt
de energie af. Derhalve neemt het uitgangsvermogen toe wanneer het
snijniveau van 7 naar 6 wordt veranderd.

Wanneer het coagulatieniveau wordt veranderd van 5 naar 6 dan
verandert de coagulatiemodus van laag coaguleren naar hoog
coaguleren en neemt de energie af. Derhalve neemt het
uitgangsvermogen toe wanneer het coagulatieniveau van 6 naar 5 wordt
veranderd.

8. Als de optionele voetschakelaar wordt gebruikt,
sluit de draadloze ontvanger dan aan op de
voetschakelaarconnector van de PULSAR generator.
De voetschakelaar kan alleen worden gebruikt voor het
activeren van het uitgangsvermogen op een monopolair
instrument als er geen bipolair instrument aangesloten is.

9. Breng de patiéntretourelektrode aan op de patiént en sluit
vervolgens de patiéntretourelektrode aan op de
patiéntconnectoraansluiting van de PULSAR generator.

10.Bij monopolaire instrumenten is een patiéntretourelekirode
nodig. De PULSAR generator moet een goede impedantie
van de patiéntretourelektrode waarnemen voordat
de generator kan worden geactiveerd. De operateur
dient de aanwezigheid van een correct aangesloten
patiéntretourelektrode te bevestigen.

11.De PULSAR generator heeft een impedantie-
indicatorweergave (enkelvoudig bladmetaal = Q.
gesplitst bladmetaal = | || ' | ) die in monopolaire
modus het type en het impedantieniveau van
de patiéntretourelektrode aanduidt. Bij een correcte
retourelektrode-impedantie blijft de indicator groen.

De indicator wordt rood wanneer het apparaat geen
correcte retourelektrode-impedantie waarneemt.
Controleer voor aanvang van de operatie of de
retourelektrode-impedantie goed is. Raadpleeg voor
meer informatie de bedieningshandleiding bij

de PULSAR generator.

De adenoidentip gebruiken

1. Zorg ervoor dat er bij het hanteren van de tip geen stroom
wordt toegevoerd omdat dat letsel van de gebruiker kan
veroorzaken.

2. Neem de adenoidentip uit de verpakking door de uiteinden
van het zakje open te trekken.

3. Inspecteer de tip op beschadiging. Niet gebruiken als
de tip beschadigd is.

Vingergreep Suctieschacht

Suctieopening

Duw tot de witte lijn op de schacht.

4. Sluit de tip aan door de vingergreep vast te houden en de
tip recht in de suctieschacht te drukken totdat het
proximale uiteinde van de vingergreep op een lijn staat
met de witte lijn op de schacht.

5. Controleer of de tip geheel ingebracht is en de vingergreep
het uiteinde van de suctieschacht overlapt. Als de tip niet
geheel ingebracht is, kan onbedoelde weefselbeschadiging
en/of letsel ontstaan.

6. De adenoidentip kan in alle richtingen worden gedraaid.
Gebruik vingerkracht om de tip maximaal 60° ten opzichte
van de suctieschacht te buigen. Buig de tip alleen
in de richting die loodrecht op de suctieopening staat.
Overmatig buigen kan het functioneren aantasten
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en instrumentfalen veroorzaken, met als gevolg letsel
van de patiént of de gebruiker.

. De adenoidentip kan met het schoonmaakborsteltje

worden gereinigd door weefselresten voorzichtig vanaf de
voorzijde van de elektrode af te vegen. Wees voorzichtig
bij het reinigen rond de draadelektrode omdat hij
beschadigd kan raken of kan breken wanneer er teveel
kracht op wordt uitgeoefend.

. Verwijder de adenoidentip door de vingergreep vast te

houden en de tip recht naar buiten te trekken.

De tonsillentip gebruiken

1.

Zorg ervoor dat er bij het hanteren van de tip geen stroom
wordt toegevoerd omdat dat letsel van de gebruiker kan
veroorzaken.

. Neem indien van toepassing de tonsillentip uit de

verpakking door de uiteinden van het zakje open te
trekken.

. Inspecteer de tip op beschadiging. Niet gebruiken als

de tip beschadigd is.

Snijmes Vingergree|
aqareep Suctieschacht

\
LI

_>
Duw tot de witte lijn op de schacht.

Suctieopening

. Sluit de tip aan door in de vingergreep te knijpen en de tip

recht op de suctieschacht te drukken totdat het proximale
uiteinde van de vingergreep op een lijn staat met de witte
lijn op de schacht..

Zorg ervoor dat het snijmes niet beschadigd raakt.

. Controleer of de tip geheel ingebracht is en de vingergreep

het uiteinde van de suctieschacht overlapt. Als de tip niet
geheel ingebracht is, kan onbedoelde weefselbeschadiging
en/of letsel ontstaan.

. De tonsillentip kan in alle richtingen worden gedraaid

door in de vingergreep te knijpen en de tip te draaien.
Het middendeel kan met vingerkracht worden gebogen
tot maximaal 60° ten opzichte van de suctieschacht.
Buig de tip alleen in de richting die loodrecht op

de suctieopening staat. Overmatig buigen kan het
functioneren aantasten en instrumentfalen veroorzaken,
met als gevolg letsel van de patiént of de gebruiker.

. Verwijder de tonsillentip door in de vingergreep te knijpen

en de tip recht naar buiten te trekken.

Tijdens de operatie

Leg het instrument in een steriele bak wanneer het niet wordt
gebruikt.

1.

24

Snijden: druk de gele knop/pedaal op de hand- respectievelijk
de voetschakelaar in.

2. Coaguleren: druk de blauwe knop/pedaal op de hand-
respectievelijk de voetschakelaar in.

3. Op de tip opgehoopt dood weefsel kan handmatig met
gehandschoende vingers of gaasjes worden verwijderd.

Na de operatie

1. Schakel de PULSAR generator uit.

2. Koppel de PEAK PlasmaBlade, de voetschakelaar en de
patiéntretourelektrode los van de PULSAR generator.

3. Voer de PEAK PlasmaBlade na gebruik af. De PEAK
PlasmaBlade is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken, steriliseren of
verwerken. Het risico bestaat dat een opnieuw
gesteriliseerd of verwerkt instrument niet goed
functioneert en letsel van de patiént of de gebruiker
veroorzaakt.

Wijze van levering

De PEAK PlasmaBlade wordt steriel geleverd en is
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. De inhoud is
steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. De
PEAK PlasmaBlade niet opnieuw gebruiken, steriliseren of
verwerken. Het product is gesteriliseerd met ethyleenoxide
(EO).




& Medironic
PEAK PlasmaBlade™ TnA

Beskrivelse af instrumentet

PEAK PlasmaBlade™ TnA er et monopolart
radiofrekvensinstrument til engangsbrug. Det bestar af

et enkelt handstykke og to ombyttelige elektrodespidser:

en il tonsiller og en til adenoide vegetationer. Handstykket
forbindes il PULSAR® generatoren og kan aktiveres

med den integrerede handkontakt eller med PULSAR
fodkontakten. Spidsen il tonsiller er udstyret med en bgjelig
midtersektion og et buet og tilspidset blad med en &bning

i midten, der tillader temning af rag og veesker. Spidsen til
adenoide vegetationer bestar af en ledningselektrode i en
plasticspids med en bgijelig sugelumen, der tillader tgmning
af vaev, vaesker og rag. Begge spidser forbindes til
handstykkets sugeskatft.

Gul knap Bla knap
(CUT [skeer])

Sugeskaft (COAG [koagulation])

Kabel

/

Handtag
vegetationer -
Spids til Konnektor til sug
tonsiller
Indikationer

PEAK PlasmaBlade TnA instrumentet er kun indiceret til
skeering og koagulation af bigddele under otolaryngologi
(ere-naese-halskirurgi), inklusive adenoidektomi og
tonsillektomi (i sveelg, eustakiske rer, gane).

Ugnskede handelser

Beskadigelse af det omgivende vaev kan forekomme gennem
iatrogen skade som en konsekvens af elekirokirurgi.
Advarsler

+ Der skal konstant tages foranstaltninger mod brand.

Et elektrokirurgisk apparat kan udggre en anteendelseskilde
pga. gnistanteendelse og opvarmning.

+ Ma ikke anvendes i neerheden af brandbare anaestetika
eller oxiderende gasser, som f.eks. nitrogenoxid og
oxygen. Instrumentet ma ikke aktiveres, fer dampe fra
spritbaserede klarggringsmidler til huden er fordampet.
Naturligt forekommende luftarter, der akkumulerer
i kropskaviteter, kan ogsa veere en anteendelseskilde.

+ Det er vigtigt med en korrekt sugeforbindelse for at
forhindre akkumulering af braendbare eller oxiderende
gasser pa operationsstedet. Monitorér under brugen
instrumentet for utilstraekkelig sugning, som kan ses ved
overdreven/synlig rgg eller braendt lugt. Brug den

medfelgende rengeringsbarste til at fierne overskydende
skorpe, og oprethold en klar sugekanal.

Genstande og instrumenter af metal ma ikke bergres med
PEAK PlasmaBlade-instrumentet, mens det far tilfart
strem, da der kan opsta utilsigtet veevsskade og skade pa
elektrodespidsen.

Aktivering af PEAK PlasmaBlade-instrumentet uden for
synsfeltet kan forarsage patientskade.

Aktivering af handstykket, nar det ikke er i kontakt med
malvaev, kan forarsage kapacitiv kobling.

Patienten ma ikke fa kontakt med jordede
metalgenstande, da en sadan kontakt kan resultere

i patient- eller brugerskade.

Aktivering af handstykket samtidig med udsugning af
vaeske kan andre den elektriske energis vej vaek fra
malveevet.

Utilsigtet patientkontakt kan resultere i forbraendinger.
Nar instrumentet ikke er i brug, skal det anbringes pa

et tart og ikke-ledende omrade veek fra patienten.

Serg for, at kun instrumentets aktive spids er i kontakt
med patienten under brug.

Monopolare instrumenter kraever en neutralelektrode.
Enheden skal detektere korrekt impedans af
neutralelektroden, inden generatorudgangen kan vaere
aktiv. Impedansen monitoreres og vises kontinuerligt

i monopolar funktion. Enheden udsender lyd- og

visuelle alarmer, hvis enheden detekterer forkert
impedans i neutralelektroden i monopolar funktion,

og deaktiverer generatorudgangen. Se producentens
instruktioner for information om paseetningssted og
placeringsprocedurer, nér neutralelektroden sesttes

pa patienten. Stol ikke udelukkende pa
impedansregistreringsfunktionen, da den kan pavirkes
af en beskadiget (kortsluttet) neutralelektrode. Det
anbefales, at operatgren verificerer, at neutralelektroden
sidder korrekt pa patienten og har god kontakt. Hvis
neutralelektroden har utilstraekkelig kontakt, kan det
resultere i forbreendinger eller lesioner andre steder

pa patienten.

PEAK PlasmaBlade-instrumentet méa ikke genbruges,
resteriliseres eller genbehandles, da det leveres sterilt og
udelukkende er beregnet til engangsbrug. Et instrument,
der er blevet resteriliseret eller genbehandlet, vil muligvis
ikke fungere korrekt og kan medfere patient- eller
brugerskade.

Undga veeskekontakt med handtaget og dets
greenseflader og tilslutninger, da det kan medfere patient-
eller brugerskade, eller at instrumentet svigter.

Anbring kablet, sa kontakt med patienten undgas,

for at beskytte mod hgjfrekvente stramveje til patienten,
da det kan medfere patient- eller brugerskade.

Anbring kablet, sa det undgas at falde over det.

Brug af elektrokirurgi i neerheden af interne eller eksterne
hjertepacemakere er potentielt farligt. Interferens fra den
elektriske stregm kan fa anordningen til at svigte. Konsultér

25




producenten af hjertepacemakeren for at fa yderligere
information, inden operationen fortseettes.

+ Instrumentet bar ikke bruges neer EKG-elektroder, da det
kan forarsage interferens.

+ Serg for at spidsen er helt pa plads i sugeskaftet, da evt.
mellemrum kan forarsage utilsigtet veevsskade, og der
kan ske personskade.

+ Hvis instrumentet bgjes for meget, kan det kompromittere
ydeevnen og medfare, at instrumentet svigter og deraf
felgende patient- eller brugerskade.

+ Postoperativ blgdning er naturlig ved kirurgiske indgreb og
kan forekomme ligegyldigt hvilken elektrokirurgisk
haemostatisk anordning, der anvendes. Patienten skal
modtage passende og grundig postoperativ kirurgisk
pleje.

Forholdsregler

+ PEAK PlasmaBlade méa kun bruges af kvalificeret
medicinsk personale, der er opleert i de kirurgiske
procedurer, der skal foretages.

+  Veer seerlig omhyggelig ved handtering af
elektrodespidsen for at undga mulig beskadigelse
af spidsen og for at forhindre brugerskade.

+Udvis forsigtighed ved rengaring omkring den adenoide
ledningselektrode, da for voldsom behandling kan
beskadige eller knaekke den.

+ Brug den lavest mulige effektindstilling og den kortest
mulige aktiveringstid il at opna den enskede sluteffekt.

+  Medmindre produktet bruges til at punktkoagulere et kar,
anbefales det at holde elektrodespidsen i bevaegelse, mens
den er aktiveret, for at undga for stor skorpeophobning.

For stor skorpeophobning kan kompromittere instrumentets
ydeevne, inklusive nedsat eller tilstoppet sug.

+ Brug ikke skarpe eller slibende instrumenter eller
materialer til at fierne skorpeophobning pa
elektrodespidsen, da det kan beskadige spidsen.

+ Narinstrumentet ikke er i brug, skal det placeres pa
et sikkert, sterilt sted for at forhindre utilsigtet beskadigelse
af spidsen.

+ Inden farste brug skal alle indleegssedler laeses og forstas,
inklusive advarsler, forholdsregler, brugsanvisninger, samt
brugervejledningen til PULSAR generatoren.

+ Se pakningen omhyggeligt efter inden brug. Instrumentet
ma ikke bruges, hvis pakningen ser ud til at veere
beskadiget pa nogen made. Evt. beskadigede pakninger
returneres til Medtronic Advanced Energy LLC.

+ Se PEAK PlasmaBlade-instrumentet efter for evt. defekter
inden brug. Instrumentet mé ikke anvendes, hvis
isoleringen eller konnektorerne er beskadiget.

+ PEAK PlasmaBlade-instrumentet er udelukkende
beregnet il brug med PULSAR generatoren.

Udstyrsliste
+ PULSAR generator

+ Valgfri PULSAR fodkontakt
+ Enhver standard neutralelektrode
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Brugsanvisning
+ Lees alle instruktioner omhyggeligt. Forsgsmmelse heraf

kan medfare elekirisk skade eller varmeskade eller
forarsage, at instrumentet fejifungerer.

+ Se brugervejledningen til PULSAR generatoren for
trinvise instruktioner vedrarende farste opstilling og
klargering til operationen. PEAK PlasmaBlade-
instrumentet ma udelukkende bruges med PULSAR
generatoren.

Inden operationen

1. Se pakningen med PEAK PlasmaBlade-instrumentet efter
for at sikre, at den er uabnet og ubeskadiget. Hvis
pakningen er beskadiget eller den sterile forsegling er
brudt, ma instrumentet ikke bruges.

2. Tag PEAK PlasmaBlade-instrumentet ud af pakningen
med aseptisk teknik.

3. Seinstrumentet efter for evt. tegn pa beskadigelse.
Instrumentet ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.

4. Tilslut suget til konnektoren til sug pa handstykket.

5. Se brugervejledningen for detaljerede instruktioner i brug
af PULSAR generatoren. Vejledningen til PULSAR
generatoren skal laeses og forstas, inden PEAK
PlasmaBlade-instrumentet tages i anvendelse.

6. Teend for PULSAR generatoren for at foretage den farste
opstilling og autotest.

7. Tilslut PEAK PlasmaBlade-instrumentet i den monopolare
konnektor pa PULSAR generatoren. Ved tilslutningen
udsender enheden en alarm, hvis instrumentet ikke
genkendes som et PEAK PlasmaBlade instrument,
eller hvis instrumentet ikke bestar en enhedstest.

Udskift instrumentet i tilfeelde af en alarm.

PULSAR generatoren viser standardindstillinger for
effektniveau for PEAK PlasmaBlade-instrumentet ved
tilslutningen. Disse indstillinger skal verificeres og justeres
af brugeren for at sikre, at de rette indstillinger vaelges.
Den lavest mulige effektindstilling skal bruges for at opna
den gnskede sluteffekt. Tabel 1 indikerer de tilgaengelige
indstillinger for PEAK PlasmaBlade-instrumentet.




Tabel 1: Indstillinger for PEAK PlasmaBlade-instrumentet

Strom Mak-
Niveau [W-RMS] simal
Vaevseffekt (LCD- Funktion ved udgangs-
display) belastning | spaending
(ohm) (Vp-p)
CUT (skeer) 1 6@ 40 1660
lavhaemostase, 2 La:tivsek;re- 10 @40 1750
2 :f;'j‘:’a' 3 20@40 | 1830
4 Medium | 30@600 [ 780
5 skeere- 40 @ 600 780
6 niveal | 50 @600 | 780
hajhaemostase, 7 Hrarj]ti vs::zre— 30" @ 600 1560
hgjere kollateral 8 (Blanding 1) 40 @ 600 1560
skade
9 Heit skeere- | 40 @ 600 1930
niveau
10 (Blanding 2) 50 @ 600 2110
COAG 1 20 @ 600 1550
(koagulation) | > Lavt 30@600 | 1880
'a};'ﬁgrl‘;:fasf 3 | koagua- | 35@600 | 2020
e 4 tionsniveau | 42 @600 2200
5 50 @ 600 2370
i 6 22 xm
) Hejt
hejhsmostase, | e | @1000| 3960
hajerekollateral | 8 tionsniveau |2 @1000| 4260
skade 9 40 @ 1000 4520
10 50 @ 1000 5000

Nar skaereniveauet eendres fra 6 til 7, eendres skeerefunktionen fra
Medium skeereniveau til Hajt skeereniveau, og der er et fald i effekt.
Udgangseffekten stiger derfor, nar skeereniveauet andres fra 7 til 6.
* Nar koagulationsniveauet andres fra 5 til 6, aendres
koagulationsfunktionen fra Lavt koagulationsniveau til Hgjt
koagulationsniveau, og der er et fald i effekt. Udgangseffekten stiger
derfor, nar koagulationsniveauet sendres fra 6 til 5.

8. Hvis den valgfrie fodkontakt bruges, skal den tradlgse
receiver tilsluttes i konnektoren til fodkontakt pa PULSAR
generatoren. Fodkontakten kan kun bruges til at aktivere
udgang pa et monopolart instrument, hvis et bipolart
instrument ikke er tilsluttet.

9. Monter neutralelektroden pa patienten og tilslut deraest
neutralelektroden til patientkonnektoren pa PULSAR
generatoren.

10.Monopolare instrumenter kraever en neutralelektrode.
PULSAR generatoren skal detektere korrekt impedans
af neutralelektroden, inden generatorudgangen kan veere
aktiv. Operataren skal bekreefte, at en korrekt tilsluttet
neutralelektrode er til stede.

11. PULSAR generatoren har et indikatordisplay forimpedans
(Enkelt neutralelektrode = . , Dobbelt neutralelektrode
[opdelt] = ...l ..[. ), der angiver typen af og
impedansniveauet for neutralelektroden i monopolar
funktion. Indikatoren forbliver gran med den korrekte
impedans for neutralelektroden. Indikatoren bliver rgd,
nar enheden ikke detekterer korrekt impedans for
neutralelektroden. Serg for, at der er korrekt impedans

for neutralelektroden, inden operationen pabegyndes.
Se brugervejledningen til PULSAR generatoren for
yderligere information.

Brug af spidsen til adenoide vegetationer

1.

Sugeabning

Kontrollér, at spidsen ikke far tilfgrt effekt under handtering
af spidsen, da det kan resultere i brugerskade.

. Tag spidsen til adenoide vegetationer ud af pakningen ved

at traekke posens ender fra hinanden.

. Se spidsen efter for evt. beskadigelse. Spidsen ma ikke

bruges, hvis den er beskadiget.

Fingergreb Sugeskaft

Tryk frem til den hvide linje pa skaftet.

. Tilslut spidsen ved at holde om fingergrebet og trykke

spidsen lige ind i sugeskaftet, indtil den proksimale ende af
fingergrebet er rettet ind efter den hvide linje pa skaftet.

. Kontrollér, at spidsen er gaet helt pa plads, og at

fingergrebet overlapper enden af sugeskaftet. Hvis
spidsen ikke gar helt pa plads, kan der ske utilsigtet
vaevsskade og/eller personskade.

. Spidsen til adenoide vegetationer kan drejes i vilkarlig

retning. Brug fingerstyrke til at bgje spidsen til maks.

60° fra sugeskaftet. Bgj kun spidsen i den retning, der er
vinkelret pa sugeabningen. Hvis instrumentet bgjes for
meget, kan det kompromittere ydeevnen og medfare,

at instrumentet svigter og deraf fglgende patient- eller
brugerskade.

. Spidsen til adenoide vegetationer kan renggres med

rengeringsbersten ved forsigtigt at berste skorpen af
elektroden fra forsiden. Udvis forsigtighed ved rengering
omkring ledningselektroden, da for voldsom behandling
kan beskadige eller knaekke den.

. Spidsen til adenoide vegetationer fiernes ved at tage fat

om fingergrebet og traeekke spidsen lige af.

Brug af spidsen til tonsiller

1.

Kontrollér, at spidsen ikke far tilfgrt effekt under handtering
af spidsen, da det kan resultere i brugerskade.

2. Huvis det er relevant, tages spidsen til tonsiller ud af

pakningen ved at treekke posens ender fra hinanden.
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3. Se spidsen efter for evt. beskadigelse. Spidsen ma ikke
bruges, hvis den er beskadiget.

Skeereblad Fingergreb
/ \ Sugeskaft
Sugeabning

—_—

Tryk frem til den hvide linje pa skaftet.

4. Tilslut spidsen ved at klemme fingergrebet og trykke
spidsen lige over pa sugeskaftet, indtil den proksimale
ende af fingergrebet er rettet ind efter den hvide linje pa
skaftet.

Veer omhyggelig med ikke at beskadige skeerebladet.

5. Kontrollér, at spidsen er gaet helt pa plads, og at
fingergrebet overlapper enden af sugeskaftet. Hvis
spidsen ikke gar helt pa plads, kan der ske utilsigtet
veevsskade og/eller personskade.

6. Spidsen il tonsiller kan drejes i vilkarlig retning ved at
klemme fingergrebet og dreje. Midtersektionen kan bgjes
med fingerstyrke til maks. 60° fra sugeskaftet. Bgj kun
spidsen i den retning, der er vinkelret pa sugeabningen.
Hvis instrumentet bgjes for meget, kan det kompromittere
ydeevnen og medfere, at instrumentet svigter og deraf
felgende patient- eller brugerskade.

7. Spidsen til tonsiller fiernes ved at klemme fingergrebet
og treekke spidsen lige af.

Under operationen

Leeg instrumentet pa en steril bakke, nar det ikke er i brug.

1. Tryk pa den gule knap/pedal pa handkontakten eller
fodkontakten for at skeere.

2. Tryk pa den bla knap/pedal pa handkontakten eller
fodkontakten for at koagulere.

3. Skorpeophobning pa spidsen kan fiernes manuelt med
behandskede fingre eller gazestykker.

Efter operationen

1. Sluk for PULSAR generatoren.

2. Kobl PEAK PlasmaBlade-instrumentet, fodkontakten og
neutralelektroden fra PULSAR generatoren.

3. Bortskaf PEAK PlasmaBlade-instrumentet efter brug.
Det er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
resteriliseres eller genbehandles. Et instrument, der er
blevet resteriliseret eller genbehandlet, vil muligvis ikke
fungere korrekt og kan medfere patient- eller brugerskade.
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Levering

PEAK PlasmaBlade-instrumentet leveres sterilt og er
udelukkende beregnet til engangsbrug. Indholdet er sterilt,
medmindre pakningen er abnet eller beskadiget. PEAK
PlasmaBlade-instrumentet ma ikke genbruges, resteriliseres
eller genbehandles. Produktet er steriliseret med ethylenoxid
(EO).
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Beskrivning av anordningen

PEAK PlasmaBlade™ TnA &r en monopolir RF-anordning for
engangsbruk. Den bestar av ett enda handstycke och tva
utbytbara elektrodspetsar: en for tonsiller och en for
adenoider. Handstycket ansluts till PULSAR®-generatorn och
kan styras med den integrerade handomkopplaren eller med
PULSAR-fotomkopplaren. Tonsillspetsen har en bjlig
mellandel och eft béjt avsmalnande blad med en dppning i
mitten for att avleda rék och vétskor. Adenoidspetsen bestar
av en tradelektrod inuti en plastspets med bgjligt suglumen
for att kunna avleda vavnad, vétskor och rok. Bada spetsarna
kan anslutas till handstyckets sugskaft.

Gul knapp Bla knapp
Sugskaft (cum) \ /(COAG)
Handtag
Adenoidspets T
Tonsillspets Sugkoppling
Indikationer

PEAK PlasmaBlade TnA anordningen indikeras endast for att
snitta och koagulera mjukdelsvavnader vid otolaryngologiska
ingrepp (ONH) inklusive adenoidektomi och tonsillektomi
(faryngeal, tubar, palatinal).

Biverkningar

Som en foljd av elektrokirurgi kan skada pa omgivande
vévnad orsakas av iatrogena skador.

Varningar
+ Vidta alltid brandférebyggande atgérder. En

elektrokirurgisk anordning kan vara en tandkalla pa grund
av gnistbildning och varmealstring.

+ Anvénd inte i nérvaro av lattantandliga anestetika eller
oxiderande gaser sasom dikvaveoxid och syrgas. Aktivera
inte anordningen forran angor fran alkoholbaserade medel
for forberedelse av huden har skingrats. Gaser som
forekommer naturligt och som samlas i kroppshalor kan
ocksa utgdra en tandkalla.

+  Ordentlig suganslutning &r viktig for att forhindra en
ansamling av lattantandliga eller oxiderande gaser vid
operationsstallet. Under anvéndning, dvervaka
anordningen avseende ofillfredsstallande sugprestanda,
vilket kan vara uppenbart via omattlig/synlig rok eller en

brand lukt. Anvand den tillhandahallna rengéringsborsten
for att avliagsna Gverdriven ansamling av sarskorpa och
for att uppratthalla en fri sugkanal.

Latinte PEAK PlasmaBlade komma i kontakt med
metallfdremal och instrument medan strom tillfors da det
kan leda till oavsiktlig skada pa vavnader och pa
elektrodspetsen.

Aktivering av PEAK PlasmaBlade utanfor synfaltet kan
leda till skada pa patienten.

Aktivering av handstycket nér det inte har kontakt med
malvavnad kan leda till kapacitiv koppling.

L&t inte patienten komma i kontakt med jordade
metallféremal da sadan kontakt kan leda till att patienten
eller anvandaren skadas.

Aktivering av handstycket samtidigt som vatska
aspireras kan andra den elektriska energibanan bort fran
malvavnad.

Oavsiktlig patientkontakt kan leda till brannskador. Nar
instrumentet inte anvands ska det forvaras torrt pa en
icke-ledande plats pa avstand fran patienten.

Sékerstall att endast anordningens aktiva spets ar i
kontakt med patienten under anvéndning.

For monopolara anordningar krévs en neutralelektrod.
Enheten maste detektera korrekt neutralelektrodimpedans
innan generatorns uteffekt kan aktiveras. Impedansen
dvervakas och visas kontinuerligt i monopoléart lage.
Enheten avger visuella och hérbara larm om enheten
detekterar felaktig impedans med neutralelektroden i
monopolart Iage och generatorns uteffekt avaktiveras. Se
tillverkarens anvisningar for applikationsstalle och
placeringsforfarande nar neutralelektroden appliceras.
Forlita dig inte enbart pa impedansavkanningsfunktionen
da den kan paverkas av en skadad (kortsluten)
neutralelektrod. Vi rekommenderar att anvandaren
kontrollerar att neutralelektroden ar korrekt placerad och
har god kontakt. Om neutralelektroden har ofillracklig
kontakt kan det leda till brannskador eller skador pa andra
stallen pa patienten.

Ateranvénd, omsterilisera eller ombearbeta inte PEAK
PlasmaBlade da den levereras steril och &r avsedd endast
for engangsbruk. En anordning som omsteriliserats eller
ombearbetats kanske inte fungerar korrekt och kan leda
ill skada pa patienten eller anvandaren.

Undvik att handtaget och dess kontaktytor och
anslutningar far kontakt med vétskor da det kan leda till
skada pa patienten eller anvandaren eller till fel pa
anordningen.

Placera kabeln s& att den inte kommer i kontakt med
patienten for att undvika hégfrekventa strémbanor till
patienten da det kan leda till skador pa patienten eller
anvéndaren.

Placera kabeln sa att risken att snubbla pa den undviks.
Anvéndning av elektrokirurgi i narheten av interna eller
externa pacemakrar kan vara farligt. Stérming fran
elektrisk strom kan orsaka fel i anordningens funktion.
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Kontakta pacemakerns tillverkare om du vill fa mer
information innan du fortsatter med ingreppet.

+ Anordningen ska inte anvandas nara elektrokardiografiska
elektroder da den kan orsaka stormingar.

+  Sékerstall att spetsen sitter ordentligt i sugskaftet da
eventuella mellanrum kan leda till oavsiktligt
véavnadstrauma och skador kan intraffa.

+ Om anordningen bdjs dverdrivet kan prestanda forsamras
och fel pa anordningen uppsta, vilket kan leda till skada pa
patienten eller anvandaren.

+ Postoperativ blédning &r forbunden med kirurgiska
ingrepp och kan uppsta oberoende av vilken
elektrokirurgisk hemostasanordning som anvants.
L&mplig och noggrann postoperativ vard ska ges till
patienten.

For5|kt|ghetsatgarder
PEAK PlasmaBlade ska endast anvandas av kvalificerad

vardpersonal med utbildning i de kirurgiska ingrepp som
ska utforas.

+ Se ill att undvika eventuell skada pa spetsen och att
forhindra att anvandare skadas nar elektrodspetsen
hanteras.

+ lakita forsiktighet vid rengdring runt adenoidspetsens
tradelektrod, da dverdriven kraft kan leda till skada eller
brott.

+ Anvand den lagsta méjliga effektinstéliningen och kortast
mjliga aktiveringstid for att uppna onskat slutresultat.

+ Savida anordningen inte anvands for att punktkoagulera
ett karl rekommenderar vi att elektrodspetsen hela tiden
halls i rorelse nar den &r aktiverad for att undvika
dverdriven ansamling av sarskorpa. Overdriven
ansamling av sarskorpa kan paverka anordningens
prestanda negativt, inklusive minskat eller igensatt sug.

+ Anvénd inga skarpa eller repande instrument eller
material for att ta bort ansamlad sarskorpa pa
elektrodspetsen da det kan skada spetsen.

+ Nar den inte anvands ska anordningen forvaras pa ett
sékert sterilt stélle for att undvika oavsiktlig skada pa
spetsen.

+ Sakerstall att alla bipacksedlar, inklusive varningar,
forsiktighetsanvisningar, bruksanvisningar samt
bruksanvisningen for PULSAR-generatorn har lasts och
forstatts fore forsta anvandningstillfllet.

+ Kontrollera férpackningen noga innan den dppnas fore
anvéndning. Anvand inte anordningen om forpackningen
verkar skadad pa nagot satt. Returnera eventuellt
skadade forpackningar till Medtronic Advanced Energy
LLC.

+ Kontrollera PEAK PlasmaBlade fore anvandning med
avseende pa eventuella skador. Far inte anvandas om
isoleringen eller kontakterna &r skadade.

+ PEAK PlasmaBlade &r endast avsedd att anvandas
tillsammans med PULSAR-generatorn.
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Utrustningslista

.

PULSAR-generator
PULSAR fotomkopplare (tillval)
Vilken vanlig neutralelektrod som helst

Bruksanvisning

Las alla instruktioner noggrant. Underlatenhet att folja
detta kan leda till elektrisk eller termisk skada eller orsaka
fel pa anordningen.

| bruksanvisningen fér PULSAR-generatorn finns steg-for-
steg instruktioner for uppstélining och férberedelse for
forsta ingreppet. PEAK PlasmaBlade far endast anvandas
tilsammans med PULSAR-generatorn.

Fore ingreppet

1.

Kontrollera férpackningen till PEAK PlasmaBlade for att
sakerstélla att den ar odppnad och oskadad. Om den &r
skadad eller om den sterila forslutningen &r bruten ska
inte anordningen anvandas.

. Ta ut PEAK PlasmaBlade ur férpackningen med aseptisk

teknik.

. Kontrollera anordningen med avseende pé tecken pa

skador. Om anordningen &r skadad far den inte anvandas.

. Anslut sug till handstyckets sugkoppling.
. Mer detaljerade instruktioner om anvandning av PULSAR-

generatorn finns i bruksanvisningen. Anvéand inte PEAK
PlasmaBlade innan du har Iast och forstatt anvisningarna
till PULSAR-generatorn.

. Satt pa PULSAR-generatorn for att utfora den forsta

instéliningen och sjélvtestet.

. Koppla in PEAK PlasmaBlade i den monopolara

anslutningen pa PULSAR-generatorn. Nar den ansluts
kommer enheten att larma om anordningen inte kanns
igen som en anordning fran PEAK PlasmaBlade eller om
den inte klarar ett enhetstest. Byt ut anordningen i
handelse av larm.

PULSAR-generatorn kommer att visa
standardeffektinstalining for PEAK PlasmaBlade nér den
ansluts. Dessa installningar maste verifieras och justeras av
anvandaren for att sékerstalla att Idmpliga instaliningar valts.
Anvand lagsta méjliga effektinstalining for att uppna onskat
slutresultat. Tabell 1 visar de tillgangliga instéllningarna for
PEAK PlasmaBlade.




Tabell 1: Instéllningar for PEAK PlasmaBlade

Maximal
s Niva Effekt ut-
\Zf‘fl‘:"‘; d’:‘r‘] (LCD- | Liége | [W-RMS]vid | spanning
display) last (Ohm) Volt
(Vp-p)
CUT (snitt) 1 , 6@ 40 1660
liten hemostas, 2 Ytiigt 10 @ 40 1750
liten oavsiktlig 3 snitt 20@40 1830
skada
4 | Mede- | 30@8600 780
5 diupt | 40 @600 780
6 snitt 50 @ 600 780
stor hemostas, ! 2{:? 30 @600 1560
storre oavsiktlig
8 | (blandat| 40 @ 600 1560
skada snitt 1)
9 Djupt | 40 @ 600 1930
snitt
10 (blandat | 50 @ 600 2110
snitt 2)

COAG 1 20 @ 600 1550
(koagulering) 2 30 @ 600 1880
liten hemostas, 3 Liten 35@ 600 2020
liten oavsiktlig koag.

e 4 42@600 | 2200

B 50 @ 600 2370
¢ 6 25" @ 1000 3630
7 st 30 @ 1000 3960

or
stor hemostas, 8 koag. 35 @ 1000 4260
storre oavsiktlig 9 40 @ 1000 4520
skada 10 50 @ 1000 | 5000

* Nér snittnivan andras fran 6 till 7 andras snittldget fran medeldjupt snitt
till djupt snitt och effekten sanks. Foljaktligen kommer uteffekten att oka
nér snittnivan andras fran 7 till 6.

Nar koaguleringsnivan &ndras fran 5 till 6 andras koaguleringslaget fran
liten koagulering till stor koagulering och effekten sénks. Foljaktiigen
kommer uteffekten att 6ka nér koaguleringsnivan &ndras fran 6 fill 5.

8. Om fotomkopplaren (tillval) anvands ska den tradldsa
mottagaren anslutas till anslutningen for fotomkopplare pa
PULSAR-generatorn. Fotomkopplaren kan endast
anvandas for att aktivera uteffekt pa en monopolar
anordning om en bipolér anordning inte &r ansluten.

9. Placera neutralelektroden pa patienten och anslut sedan
neutralelektroden till uttaget for patientanslutningen pa
PULSAR-generatorn.

10.Fér monopoléra anordningar krévs en neutralelektrod.
PULSAR-generatorn maste detektera korrekt
neutralelektrodimpedans innan den kan aktiveras.
Anvandaren bor bekréafta att det finns en korrekt ansluten
neutralelektrod.

11.PULSAR-generatorn har en display for indikatorn for
impedans (enkel folie = @, delad folie= 1111 )
som anger neutralelektrodens typ och impedansniva i
monopolart Iage. Indikatorn forblir gron nér
neutralelektrodens impedans &r korrekt. Indikatorn blir réd
nar enheten inte detekterar korrekt
neutralelektrodimpedans. Se till att neutralelektrodens

impedans ar korrekt fore ingreppet. Ytterligare information
finns i bruksanvisningen for PULSAR-generatorn.

Anvénda adenoidspetsen

1. Se till att ingen strom tillfors nar du hanterar spetsen, da
det kan leda till skada pa anvandaren.

2. Ta ut adenoidspetsen ur forpackningen genom att dppna
forpackningen i dess andar.

3. Kontrollera spetsen med avseende pa skador. Anvénd
inte spetsen om den &r skadad.

Fingergrepp Sugskaft

Sugbppning

Tryck fram till den vita linjen pa skaftet.

4. Anslut spetsen genom att halla i fingergreppet och trycka
spetsen rakt in i sugskaftet tills den proximala delen av
fingergreppet ar inriktad mot den vita linjen pa skaftet.

5. Kontrollera att spetsen sitter helt i och att fingergreppet
Overlappar sugskaftets &nde. Om inte spetsen sitter
tilliackligt langt in kan det leda till oavsiktlig vavnadsskada
och/eller orsaka skador.

6. Adenoidspetsen kan roteras at alla hall. Boj spetsen med
fingramna till hogst 60° fran sugskaftet. Boj spetsen endast
i den riktning som &r vinkelrat mot sugéppningen. Om
anordningen bdjs éverdrivet kan prestanda forsdmras och
fel pa anordningen uppsta, vilket kan leda till skada pa
patienten eller anvandaren.

7. Adenoidspetsen kan rengdras med anvandning av
rengdringsborsten genom att varsamt borsta bort
sarskorpan fran elektroden framifran. laktta forsiktighet vid
rengoring runt tradelektroden, da dverdriven kraft kan leda
till skada eller brott.

8. Ta bort adenoidspetsen genom att fatta fingergreppet och
dra bort spetsen rakt utat.

Anvanda tonsillspetsen

1. Se till att ingen strom tillfors nar du hanterar spetsen, da
det kan leda till skada pa anvandaren.

2. Taom tillampligt ut tonsillspetsen ur férpackningen genom
att 6ppna forpackningen i dess andar.
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3.

Kontrollera spetsen med avseende pa skador. Anvand
inte spetsen om den &r skadad.
Skarblad Fingergre;
/ aqareee Sugskaft
Sugbppning

_>
Tryck fram till den vita linjen pa skaftet.

. Anslut spetsen genom att klidamma ihop fingergreppet och

trycka spetsen rakt in i sugskaftet tills den proximala delen
av fingergreppet ar inriktad mot den vita linjen pa skaftet.
Se till att inte skada skarbladet.

. Kontrollera att spetsen sitter helt i och att fingergreppet

Gverlappar sugskaftets ande. Om inte spetsen sitter
tillrackligt langt in kan det leda till oavsiktlig vavnadsskada
och/eller skador.

. Tonsillspetsen kan roteras i alla riktningar genom att

klamma ihop fingergreppet och vrida. Mittdelen kan béjas
med fingrarna till hogst 60° fran sugskaftet. Boj spetsen
endast i den riktning som &r vinkelrt mot sugdppningen.
Om anordningen bojs dverdrivet kan prestanda férsamras
och fel pa anordningen uppst, vilket kan leda till skada pa
patienten eller anvandaren.

. Ta bort tonsillspetsen genom att kiamma ihop

fingergreppet och dra spetsen rakt ut.

Under ingreppet
Léagg anordningen pa en steril bricka nar den inte anvands.

1.

2.

3.

For att snitta trycker du pa den gula knappen/pedalen pa
handomkopplaren eller fotomkopplaren.

For att koagulera trycker du pa den bla knappen/pedalen
pa handomkopplaren eller fotomkopplaren.

Sarskorpa som ansamlats pa spetsen kan avlagsnas
manuellt med behandskade fingrar eller
gasvavskompresser.

Efter ingreppet

1.
2.

3.

Stang av PULSAR-generatorn.

Koppla bort PEAK PlasmaBlade, fotomkopplaren och
neutralelektroden fran PULSAR-generatom.

Kassera PEAK PlasmaBlade efter anvandning. Det &r
endast avsett for engangsbruk. Far inte ateranvandas,
omsteriliseras eller ombearbetas. En anordning som
omsteriliserats eller ombearbetats kanske inte fungerar
korrekt och kan leda till skada pa patienten eller
anvéndaren.

Leveransform

PEAK PlasmaBlade levereras steril och &r endast avsedd for
engangsbruk. Innehallet &r sterilt savida inte férpackningen ar
oppnad eller skadad. PEAK PlasmaBlade far inte
ateranvandas, omsteriliseras eller ombearbetas. Produkten
&r steriliserad med etylenoxid (EO).
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Laitteen kuvaus

PEAK PlasmaBlade™ TnA on kertakayttdinen,
monopolaarinen radiotaajuuslaite. Se muodostuu yhdesta
késikappaleesta ja kahdesta vaihdettavasta elektrodikérjesta:
toinen nielu- ja toinen kitarisoja varten. Kasikytkin kytketaan
PULSAR®-generaattoriin ja sita voidaan kayttaa integroidun
kasikappaleen tai PULSAR-jalkakytkimen kanssa.
Nielurisakarjessé on taivutettava keskiosa ja kaareva ja
kapeneva terd, jonka keskelld olevan aukon kautta savu ja
nesteet padsevét ulos. Kitarisakarki koostuu muovisuojuksen
sisalla olevasta lankaelektrodista ja taivutettavasta
imuluumenista kudoksen, nesteiden ja savun poistamista
varten. Kumpikin karki kytketaan késikappaleen imuvarteen.

Keltainen painike
Imuvarsi (CUT [leikkaus])

Sininen painike
(COAG [koagulaatio])

Kaapeli

Kédensija

Kitarisakirki

Nielurisakarki Imuliitanta

Kayttoaiheet

PEAK PlasmaBlade TnA -instrumentti on tarkoitettu
ainoastaan pehmytkudoksen leikkaamiseen ja koagulointiin
otolaryngologialeikkauksissa (korva, nené ja kurkku),
mukaan lukien adenoidektomia ja tonsillektomia (kitarisa,
korvatorven risa, nielurisa).

Haitalliset tapahtumat

Sahkokirurgia voi aiheuttaa hoidosta johtuvia vaurioita
ympardivadn kudokseen.

Varoitukset
+ Noudata aina paloturvallisuutta koskevia varotoimia.

Séhkokirurginen instrumentti saattaa sytyttaa tulipalon
kipinan tai kuumentumisen takia.

+ Ei saa kayttaa tulenarkoja anestesia- tai hapettavia
kaasuja, kuten typpioksidia ja happikaasua, kaytettaessa.
Instrumenttia ei saa aktivoida ennen kuin
alkoholipohjaisista ihonpuhdistusaineista peraisin olevat
h6yryt ovat havinneet. Luonnollisesti esiintyvét kaasut,
joita keraantyy kehon onteloihin, saattavat myos syttya
palamaan.

+  Imun asianmukainen liittdminen on tarke&a tulenarkojen
tai hapettavien kaasujen leikkausalueelle kertymisen

|
estamiseksi. Tarkkaile laitetta kayton aikana imun
rittémattomyyden varalta. Riittdmattdman imun merkkeja
voivat olla liiallinen tai nakyvé savu tai palaneen haju.
Poista liialliset karstakertymét ja pida imukanava
avoimena mukana toimitetun puhdistusharjan avulla.
Metalliesineilla tai -instrumenteilla ei saa koskettaa PEAK
PlasmaBlade-instrumenttia, kun siihen tulee virtaa, koska
seurauksena voi olla kudosvaurio ja elektrodikérjen
vaurio.
PEAK PlasmaBladen aktivointi nakdkentén ulkopuolella
voi aiheuttaa potilasvamman.
Jos kasikappale kaynnistetaan, kun se ei kosketa
kohdekudosta, seurauksena voi olla kapasitiivinen
kytkeytyminen.
Potilaan ei saa antaa koskettaa maadoitettuja
metalliesineitd, koska téllainen kontakti voi aiheuttaa
potilas- tai kéayttajadvamman.
Kasikappaleen kaynnistdminen samanaikaisesti
nesteimun kanssa saattaa muuttaa séhkdenergian reittia
pois kohdekudoksesta.
Tahaton potilaskontakti voi aiheuttaa palovammoja. Kun
instrumentti ei ole k&ytossa, aseta se kuivalle ja s&hkoa
johtamattomalle alueelle, joka ei ole kosketuksissa
potilaan kanssa.
Varmista, ettd ainoastaan laitteen aktiivinen karki
koskettaa potilasta kéyton aikana.
Monopolaariset laitteet vaativat paluuelektrodin. Laitteen
on tunnistettava oikea paluuelektrodin impedanssi ennen
kuin generaattori voidaan ottaa kaytt6on. Impedanssia
tarkkaillaan jatkuvasti ja se esitetaan laitteen ollessa
monopolaarisessa tilassa. Laitteesta kuuluu halytysaani ja
siind nakyy halytysmerkintd, jos instrumentti tunnistaa
vaaran impedanssin paluuelektrodista monopolaarisessa
tilassa. Generaattori poistetaan kaytdsta. Noudata
valmistajan ohjeita elektrodin kiinnityskohdan valinnassa
ja kiinnittamisessa paluuelektrodia kaytettaessa.
Impedanssin tunnistustoimintoon ei saa luottaa kokonaan,
koska vaurioitunut (oikosuljettu) paluuelektrodi voi
vaikuttaa siihen. Suosituksena on, efté kayttajan tulisi
tarkistaa paluuelekirodin oikea asento ja kontaki.
Paluuelektrodin riittaméatén kontakti voi aiheuttaa potilaalle
palovammoja tai vammoja toiseen kohtaan.
PEAK PlasmaBlade-instrumenttia ei saa kéyttaa,
steriloida tai kasitella uudelleen, koska se toimitetaan
steriilind ja on tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi.
Uudelleensteriloitu tai -kasitelty instrumentti ei ehka toimi
kunnolla ja voi aiheuttaa potilas- tai kayttajavammoja.
Valta nestekontaktia kadensijan ja sen liitdntGjen kanssa,
koska t&ma voi aiheuttaa potilas- tai kayttdjdvammoja tai
laitteen toimintahairion.
Aseta kaapeli potilaskontaktin valttamiseksi, jotta
suurtaajuusvirta ei paase siirtymaan potilaaseen, koska
tama voi aiheuttaa potilas- tai kayttajavammoja.
Aseta kaapeli siten, ettei kukaan padse kompastumaan
siihen.
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+  Sahkdkirurgian kayttd voi olla vaarallista, jos potilaalla on
sisdinen tai ulkoinen sydamentahdistin. Sahkdvirran
aiheuttamat hairiét voivat aiheuttaa laitteen
toimintahairion. Pyydé tahdistimen valmistajalta lisétietoa
ennen leikkausta.

+ Instrumenttia ei saa kéyttaa elektrokardiografiaelektrodien
lahella, koska se voi aiheuttaa hairion.

+ Varmista, etta kérki on asetettu kunnolla imuvarren sisaén,
koska raot voivat aiheuttaa tahatonta kudosvauriota ja
vammoja.

+ Liiallinen taivuttaminen voi heikentéa suorituskykyé ja
aiheuttaa laitteen toimintahairion, mika johtaa potilas- tai
kéyttajavammaan.

+ Jalkiverenvuoto on luontaista kirurgisille toimenpiteille, ja
sité voi esiintya kytetysta sahkokirurgisesta
hemostaattilaitteesta riippumatta. Potilaalle on annettava
asianmukaista ja perusteellista postoperatiivista hoitoa.

Varotoimet
+ PEAK PlasmaBlade-instrumenttia saavat kayttaa

ainoastaan la&kintdalan ammattilaiset, joilla on
suoritettavia leikkaustoimenpiteita koskeva koulutus.

+ Kasittele elektrodin karkea varovasti mahdollisten
kérkivaurioiden ja kayttajavamman estamiseksi.

+ Ole varovainen puhdistaessasi kitarisan lankaelektrodin
ympdristda, silla liiallinen voima voi vahingoittaa sita tai
rikkoa sen.

+ Kéyté alhaisinta tehoasetusta ja lyhintd mahdollista
aktivointiaikaa toivotun tuloksen ja vaikutuksen
aikaansaamiseksi.

+ Ellei tuotetta kéyteta verisuonen pistekoagulaatioon,
suosittelemme elektrodin kérjen pitéamist liikkeella kdyton
aikana liiallisen karstan muodostumisen valttamiseksi.
Liiallinen karstan muodostuminen voi heikentaé laitteen
suorituskykya, mukaan lukien imukyvyn heikentymista tai
imuletkun tukkeutumista.

+ Terévia tai hankaavia instrumentteja tai materiaaleja ei
saa kayttaa elektrodin kérkeen keraéntyneen karstan
poistamiseen, koska se voi vaurioittaa kérkea.

+ Kun instrumentti ei ole kéytdssa, se pitaa laittaa
suojattuun steriiliin paikkaan karjen tahattoman
vaurioitumisen estamiseksi.

+ Varmista ennen ensimmaista kéyttokertaa, etté kaikki
tuoteselosteet, kuten varoitukset, varotoimet, kéyttoohjeet
ja PULSAR-generaattorin kéyttopas, luetaan ja
ymmaérretaan.

+ Tarkista pakkaus huolellisesti ennen sen avaamista ja
ennen laitteen kéyttoa. Instrumenttia ei saa kayttaa, jos
pakkaus nayttaa yhtaan vaurioituneelta. Palauta kaikki
vaurioituneet pakkaukset Medtronic Advanced Energy
LLC:lle.

+ Tarkista ennen kéytt6a, ettei PEAK PlasmaBladessa ole
mitaén vikoja. Ei saa kéyttaa, jos eriste tai litdnnat ovat
vaurioituneita.
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+ PEAK PlasmaBlade on tarkoitettu kéytettavaksi
ainoastaan PULSAR-generaattorin kanssa.

Laiteluettelo
+ PULSAR-generaattori

+ valinnainen PULSAR-jalkakytkin

+ mika tahansa vakiopaluuelektrodi

Kayttoohje

+  Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Kayttdohjeiden
noudattamatta jattdminen saattaa johtaa sahko- tai
palovammoihin tai aiheuttaa laitteen toimintahairion.

+ Katso PULSAR-generaattorin kdyttéoppaasta vaiheittaisia
alkuasetusten méaarittdmis- ja leikkaukseen
valmistautumisohjeita. PEAK PlasmaBlade-instrumenttia
saa kayttaa ainoastaan PULSAR-generaattorin kanssa.

Ennen leikkausta

1. Tarkista PEAK PlasmaBlade-pakkaus varmistaaksesi, etta
sité ei ole avattu eiké se ole vaurioitunut. Jos se on
vaurioitunut tai steriili lukko on rikkoutunut, instrumenttia ei
saa kayttaa.

2. Ota PEAK PlasmaBlade pakkauksesta aseptista
menetelmaa kayttaen.

3. Tarkista, ettei laitteessa ndy vaurioita. Jos instrumentti on
vaurioitunut, sitd ei saa kéyttaa.

4. Kytke imu késikappaleen imuliitantaan.

5. Katso PULSAR-generaattorin tarkkoja kéyttoohjeita sen
kéyttdoppaasta. PEAK PlasmaBlade-instrumenttia ei saa
kayttad ennen kuin olet lukenut ja ymmarrat PULSAR-
generaattorin kayttéohjeet.

6. Kytke virta PULSAR-generaattoriin, jolloin laite maarittda
alkuasetukset ja tekee itsetestin.

7. Kytke PEAK PlasmaBlade PULSAR-generaattorin
monopolaariseen liitdntaan. Kun olet kytkenyt laitteen,
siitd kuuluu halytysaani, jos instrumenttia ei tunnisteta
PEAK PlasmaBlade -instrumentiksi tai jos se ei lapaise
laitetestid. Jos halytysaani kuuluu, vaihda instrumentti.

PULSAR-generaattorissa nakyvat PEAK PlasmaBladen
oletustehoasetukset kytkennan jalkeen. Kayttdjan on
tarkistettava ja sdadettéva néita asetuksia, jotta oikeat
asetukset valitaan. Alhaisimpia mahdollisia tehoasetuksia on
kaytettava halutun lopputuloksen saavuttamiseksi.

Taulukko 1 esittaa kaytettavissa olevat PEAK PlasmaBlade
-asetukset.




Taulukko 1: PEAK PlasmaBlade-asetukset

Tuotettu
Taso Teho maksimi-
Kudosvaikutus | (LCD-| Tila [\{(V'RM.St] @ janclte
nytts) vormitus | (
(ohmia) huipusta
huippuun)
CUT (leikkaus) | 1 6@ 40 1660
ahainen 775 | Metal [0 g g0 | 1750
he”;ioesvtgas'* 3 20@40 | 1830
kollateraalinen 4 N 30 @ 600 780
vaurio 5 leikkaus 40 @ 600 780
6 50 @ 600 780
¢ 7 Korkea 30* @ 600 1560
leikkaus
vorkea 8 (sek1<;|tus 40@600 | 1560
hemostaasi,
surempi 9 | Kokea | 40@600 [ 1930
kollateraalinen leikkaus
EITE 10 (sel<2<;|tus 50 @ 600 2110
COAG 1 20 @ 600 1550
(koagulaatio) | 5 | ppsinen | 30@600 | 1880
X elliglien 3 | koagu- | 35@600 | 2020
emostaasi, |aatio
liova 4 42@600 | 2200
kollateraalinen 5 50 @ 600 2370
vaurio 6 25" @ 1000 3630
7 30 @ 1000 3960
8 35 @ 1000 4260
9 | Korkea ™40 @1000 | 4520
korkea koagu-
hemostaasi, laatio
suurempi 10 50 @ 1000 5000
kollateraalinen
vaurio

Kun leikkaustaso vaihdetaan 6:sta 7:4an, leikkaustila muuttuu
keskileikkauksesta korkeaan leikkaukseen ja teho laskee. Néin ollen
teho lisaantyy, kun leikkaustaso muutetaan 7:sta 6:een.

Kun koagulaatiotaso vaihdetaan 5:sta 6:een, koagulaatiotila muuttuu
alhaisesta koagulaatiosta korkeaan koagulaatioon ja teho laskee. Nain
ollen teho lisdantyy, kun koagulaatiotaso muutetaan 6:sta 5:een.

*

8. Jos kaytdssa on valinnainen jalkakytkin, kytke langaton
vastaanotin PULSAR-generaattorin jalkakytkinliitantaan.
Jalkakytkinta voidaan kayttaa ainoastaan monopolaarisen
instrumentin kayttédnottamiseksi, jos bipolaarista
instrumenttia ei ole kytketty.

9. Aseta paluuelektrodi potilaaseen ja kytke sitten
paluuelektrodi PULSAR-generaattorin potilasliitantaan.
10.Monopolaariset laitteet vaativat paluuelektrodin. PULSAR-

generaattorin on tunnistettava oikea paluuelektrodin
impedanssi ennen kuin se voidaan ottaa kayttdon.
Kayttdjan on vahvistettava, etté paluuelektrodi on kytketty
kunnolla.

11.PULSAR-generaattorissa on impedanssin
merkkivalonaytto (yksittaisfolio = @, kaksoisfolio =

... ), jokailmaisee paluuelektrodin tyypin ja
impedanssitason monopolaarisessa tilassa. Merkkivalo
pysyy vihre&né paluuelektrodin impedanssin ollessa

oikea. Merkkivalo muuttuu punaiseksi, kun instrumentti ei
tunnista oikeaa paluuelektrodin impedanssia. Varmista
oikea paluuelektrodin impedanssi ennen leikkauksen
aloittamista. Lisatietoja on PULSAR-generaattorin
kéyttéoppaassa.

Kitarisakérjen kaytto

1. Varmista, etté tehoa ei kayteta kérked kasiteltédessa,
koska tdma voi aiheuttaa kéyttéjadvamman.

2. Ota kitarisakérki pakkauksesta vetamalla pussin paat
auki.

3. Tarkista, ettei karki ole vaurioitunut. Jos kérki on
vaurioitunut, ala kéyta sita.

Sormituki Imuvarsi

Imuaukko

Tyonna varteen merkittyyn
valkoiseen viivaan asti.

4. Liita karki pitamalla kiinni sormituesta ja tydntamalla kérkea
suoraan imuvarren sisaan, kunnes sormituen
proksimaalinen paa on varteen merkityn valkoisen viivan
kohdalla.

5. Varmista, etta kérki on taysin paikallaan ja etta sormituki
ulottuu imuvarren paan yli. Jos kérki ei ole kunnolla
paikallaan, seurauksena voi olla tahaton kudosvaurio tai
vamma.

6. Kitarisakérkea voidaan kaantaa mihin tahansa suuntaan.
Taivuta karkeé sormilla enintdén 60° imuvarresta. Taivuta
karkea ainoastaan kohtisuoraan imuaukkoon nahden.
Liiallinen taivuttaminen voi heikentaa suorituskykyé ja
aiheuttaa laitteen toimintahéirion, miké johtaa potilas- tai
kayttajavammaan.

7. Kitarisakérki voidaan puhdistaa puhdistusharjalla
harjaamalla varovasti karsta pois elektrodista etupuolelta.
Ole varovainen puhdistaessasi lankaelektrodin
ymparistda, sill liiallinen voima voi vahingoittaa sita tai
rikkoa sen.

8. Poista kitarisakarki tarttumalla kiinni sormitukeen ja
vetdmalla karki suoraan pois.

Nielurisakarjen kayttd

1. Varmista, etté tehoa ei kdyteté kérked késiteltdessa,
koska t&ma voi aiheuttaa kayttéjdvamman.

2. Nielurisakarkea kaytettdessa ota nielurisakarki
pakkauksesta vetdamalla pussin paat auki.
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3. Tarkista, ettei karki ole vaurioitunut. Jos karki on
vaurioitunut, ala kayta sita.

Leikkaustera Sormituki
Imuvarsi
Imuaukko

—_—

Tyonné varteen merkittyyn
valkoiseen viivaan asti.

4. Liita karki puristamalla sormitukea ja tyéntamalla karkea
suoraan imuvarren paélle, kunnes sormituen
proksimaalinen p&a on varteen merkityn valkoisen viivan
kohdalla.

Varo vaurioittamasta leikkausteraa.

5. Varmista, etta kérki on taysin paikallaan ja etta sormituki
ulottuu imuvarren paan yli. Jos karki ei ole kunnolla
paikallaan, seurauksena voi olla tahaton kudosvaurio tai
vamma.

6. Nielurisakarkea voidaan kaantaa mihin tahansa suuntaan
sormituesta puristamalla ja kaantamalla. Keskiosaa
voidaan taivuttaa sormituesta enintd@n 60° imuvarresta.
Taivuta karkea ainoastaan kohtisuoraan imuaukkoon
nahden. Liiallinen taivuttaminen voi heikenta
suorituskykya ja aiheuttaa laitteen toimintahéirion, mika
johtaa potilas- tai kéyttajadvammaan.

7. Poista nielurisakérki puristamalla sormitukea ja vetamalla
kérki suoraan pois.

Leikkauksen aikana

Aseta instrumentti steriilille alustalle, kun se ei ole kaytdssa.

1. Leikkaa painamalla k&sikappaleen tai jalkakytkimen
keltaista painiketta/poljinta.

2. Koaguloi painamalla kasikappaleen tai jalkakytkimen
sinista painiketta/poljinta.

3. Kérkeen muodostunut karsta voidaan poistaa
manuaalisesti kasineelld suojatuilla sormilla tai
sideharsotyynyilla.

Leikkauksen jalkeen

1. Sammuta PULSAR-generaattori.

2. Kytke PEAK PlasmaBlade, jalkakytkin ja paluuelektrodi irti
PULSAR-generaattorista.

3. Héavita PEAK PlasmaBlade kéyton jalkeen. Se on
tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi. Ei saa kayttaa,
steriloida tai késitella uudelleen. Uudelleensteriloitu tai -
kasitelty instrumentti ei ehk& toimi kunnolla ja voi
aiheuttaa potilas- tai kayttajavammoja.

Toimitustapa

PEAK PlasmaBlade toimitetaan steriilina ja se on tarkoitettu
ainoastaan kertakayttdiseksi. Sisaltd on steriili, jos pakkaus ei
ole avattu tai vaurioitunut. PEAK PlasmaBladea ei saa
kayttaa, steriloida tai kasitelld uudelleen. Tama tuote on
steriloitu eteenioksidilla (EO).
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& Medironic
PEAK PlasmaBlade™ TnA

Descrigao do dispositivo

O PEAK PlasmaBlade™ TnA é um dispositivo de
radiofrequéncia monopolar de utilizagao tnica. E constituido por
uma Unica pega de méo e duas pontas de eléctrodos
intermutéveis: uma para as amigdalas e a outra para os
adendides. A pega de méo é ligada ao gerador PULSAR®

e pode ser operada com o interruptor de méo integrado

ou o interruptor de pé do PULSAR. A ponta para amigdalas
apresenta uma secgéo intermédia flexivel e uma lamina curva
e afunilada, com uma abertura no centro para a evacuagéo de
fumos e fluidos. A ponta para adendides consiste num
eléctrodo de fio alojado no interior de uma ponta de plastico
com um lumen de sucgéo flexivel para a evacuagao de
tecidos, liquidos e fumos. Ambas as pontas podem ser
ligadas ao eixo de sucgéo da pega de méo.

Botdo amarelo
(CUT [corte])

Botéo azul

Eixo de sucgdo (COAG [coagulagao])

Cabo

/

Pega

Ponta para
amigdalas

Conector de sucgao

Indicagoes

O dispositivo PEAK PlasmaBlade TnA esta apenas indicado
para o corte e a coagulagéo de tecidos moles durante uma
cirurgia de otorrinolaringologia, incluindo adenoidectomia

e amigdalectomia (faringea, tubarica e palatina).

Efeitos adversos

A electrocirurgia pode causar lesdes iatrogénicas no tecido
adjacente.

Adverténcias
+ Respeite sempre as precaugdes anti-incéndio.

Um dispositivo electrocirtrgico pode constituir uma
fonte de igni¢ao devido a faiscas e aquecimento.

+ Nao utilize na presenga de anestésicos inflamaveis
ou gases oxidantes, como 6xido nitroso e oxigénio.
Né&o active o dispositivo enquanto todos os vapores
dos agentes de preparagao da pele a base de &lcool
nao se tiverem dissipado. Os gases de ocorréncia
natural que se acumulam nas cavidades do corpo
podem ser também uma fonte de ignicéo.

+ Aexisténcia de uma conexao de succdo adequada é
importante para evitar a acumulagao de gases inflamaveis
ou oxidantes no local da intervengao. Durante a utilizagéo,
monitorize o dispositivo relativamente a desempenho de
sucgao inadequado o qual pode manifestar-se por fumo
excessivo/visivel ou cheiro a queimado. Utilize a escova
de limpeza fornecida para remover a acumulagao
excessiva de escaras e manter um canal de sucgéo
desobstruido.

+ Né&o deixe que PEAK PlasmaBlade entre em contacto
com objectos ou instrumentos metalicos enquanto
estiver a ser aplicada corrente dada a possibilidade
de ocorréncia de lesdes tecidulares ndo desejadas
e de danos na ponta do eléctrodo.

+ Aactivagdo do PEAK PlasmaBlade fora do campo de
visdo pode causar lesdes no doente.

+ A activagdo da peca de mao quando néo estiver em
contacto com o tecido alvo pode provocar acoplamento
capacitivo.

+ Né&o deixe que o doente entre em contacto com objectos
metalicos com ligagdo a terra, dado que um tal contacto
pode resultar em lesdes no doente ou no utilizador.

+ Aactivagdo da pega de mao em simultdneo com a
aspiragdo de fluido pode alterar o trajecto da energia
eléctrica, afastando-a do tecido alvo.

+ O contacto acidental com o doente pode resultar em
queimaduras. Quando n&o estiver a ser utilizado, coloque
o dispositivo numa zona seca e ndo-condutora, afastada
do doente.

+ Certifique-se de que apenas a ponta activa do dispositivo
entra em contacto com o doente durante a utilizagao.

+  Os dispositivos monopolares requerem um eléctrodo de
retorno do doente. A unidade deve detectar a impedancia
adequada do eléctrodo de retorno do doente antes
de a saida do gerador ser activada. A impedancia
¢é continuamente monitorizada e apresentada no modo
monopolar. A unidade emite alarmes audiveis e visiveis
se a unidade detectar uma impedancia inadequada com
o eléctrodo de retorno do doente no modo monopolar
e desactivara a saida do gerador. Consulte as instrugdes
do fabricante para os procedimentos no local de aplicacéo
e colocagdo quando proceder a aplicagdo do eléctrodo
de retorno do doente. Nao se baseie apenas na fungéo
de deteccao da impedancia dado que esta pode ser
afectada por um eléctrodo de retorno do doente danificado
(em curto-circuito). Recomenda-se que o operador verifique
a colocacdo e contacto adequados do eléctrodo de retorno
do doente. O contacto inadequado do eléctrodo de retomo
do doente pode resultar em queimaduras ou lesdes noutras
partes do doente.

+ Néo reutilize, reesterilize nem reprocesse 0 PEAK
PlasmaBlade, uma vez que este dispositivo é fornecido
estéril e destina-se a uma utilizagdo Unica apenas. Um
dispositivo que tenha sido reesterilizado ou reprocessado
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pode n&o funcionar adequadamente e pode resultar em
lesbes no doente ou no utilizador.

+ Evite o contacto de liquidos com a pega e respectivas
interfaces e ligacdes, dado que tal pode resultar em
lesGes no doente ou no utilizador, ou numa falha
do dispositivo.

+ Posicione o cabo de modo a evitar o contacto com o doente
€ a protegé-lo das vias de corrente de alta-frequéncia dado
que tal pode resultar em lesdes no doente ou no utilizador.

+ Posicione o cabo de forma a evitar que se tropece nele.

+ O uso de instrumentos electrocirirgicos na presenga
de pacemakers cardiacos internos ou externos
¢ potencialmente perigoso. A interferéncia causada pela
corrente eléctrica pode causar uma avaria do dispositivo.
Consulte o fabricante do pacemaker cardiaco para obter
informagdes adicionais antes de proceder a cirurgia.

+ O dispositivo ndo deve ser utilizado na proximidade
de eléctrodos electrocardiograficos dado que tal pode
causar interferéncia.

+ Certifique-se de que a ponta esta totalmente assente
no eixo de sucgdo dado que qualquer lacuna pode causar
lesdes acidentais inesperadas e, consequentemente,
provocar lesdes.

+ Uma dobragem excessiva pode comprometer
0 desempenho e causar uma falha do dispositivo, o que
podera resultar em lesGes no doente ou no utilizador.

+ Ahemorragia pds-operatoria & inerente aos
procedimentos cirdrgicos e pode ocorrer
independentemente do dispositivo hemostatico
electrocirtrgico utilizado. O doente deve ter um
acompanhamento adequado e completo apés a cirurgia.

Precaugoes
+ O PEAK PlasmaBlade so deve ser utilizado por pessoal

médico qualificado com formag&o nos procedimentos
cirlrgicos a serem realizados.

+ Ao manusear a ponta do eléctrodo, tenha cuidado
para n&o a danificar e ndo causar lesdes no utilizador.

+ Tenha cuidado ao limpar a volta do eléctrodo de fio para
adendides, visto que a forga excessiva pode danificar ou
partir.

+ Utilize a definicdo de poténcia mais baixa e o tempo
de activacéo mais curto que permitam obter o efeito
final desejado.

+ Excepto no caso de o produto ser utilizado para
a coagulagéo imediata de um vaso, recomenda-se
que a ponta do eléctrodo seja mantida em movimento
enquanto estiver activada para activar a acumulagéo
excessiva de escaras. A acumulagao excessiva de
escaras pode afectar o desempenho do dispositivo,
incluindo redug&o ou obstrugdo da sucgéo.

+ Néo utilize instrumentos ou materiais afiados ou abrasivos
para limpar a acumulagéo de escaras na ponta do
eléctrodo, uma vez que tal pode danificar a ponta.
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Quando n&o estiver a ser utilizado, o dispositivo deve
ser colocado num local estéril seguro para evitar

a danificagdo acidental da ponta.

Antes da utilizagéo inicial, certifique-se de que leu

e compreendeu todos os folhetos informativos, incluindo
adverténcias, precaugdes, instrugdes de utilizagdo, bem
como o Manual do Operador do Gerador PULSAR.
Antes de utilizar, inspeccione cuidadosamente

a embalagem antes de a abrir. N&o utilize o dispositivo
se a embalagem apresentar quaisquer danos. Devolva
quaisquer embalagens danificadas a Medtronic Advanced
Energy LLC.

Antes de utilizar, inspeccione o PEAK PlasmaBlade
para a detecgao de eventuais defeitos. Nao o utilize se
0 isolamento ou os conectores estiverem danificados.

0 PEAK PlasmaBlade destina-se a ser utilizado apenas
com o gerador PULSAR.

Lista de equipamento

.

Gerador PULSAR
Interruptor de pé PULSAR opcional
Qualquer eléctrodo de retorno do doente standard

Instrugdes de utilizacdo

.

Leia atentamente todas as instrugdes. Caso contrario,
poder&o ocorrer lesdes eléctricas ou térmicas ou provocar
a avaria do dispositivo.

Consulte o Manual do Operador do Gerador PULSAR
para obter instrugdes passo-a-passo para a configuragéo
inicial e a preparagdo para a intervengao cirurgica.

O PEAK PlasmaBlade s6 pode ser utilizado com

0 Gerador PULSAR.

Antes da intervencdo cirdrgica

1.

Inspeccione a embalagem do PEAK PlasmaBlade para
se assegurar de que ndo esta aberta nem danificada.
Caso esteja danificada ou se o selo estéril estiver
quebrado, ndo utilize o dispositivo.

. Retire o PEAK PlasmaBlade da embalagem utilizando

uma técnica asséptica.

. Inspeccione o dispositivo para verificar se existem sinais

de danos. Nao utilize o dispositivo se estiver danificado.

. Ligue uma fonte de sucgdo ao conector de sucgéo na

peca de méo.

. Para obter instrugbes pormenorizadas sobre a utilizagdo

do gerador PULSAR, consulte o manual do operador.
Néo utilize 0 PEAK PlasmaBlade enquanto no tiver lido
e compreendido as instrugdes do gerador PULSAR.

. Ligue o gerador PULSAR para realizar a configuragéo

. Ligue o PEAK PlasmaBlade ao conector monopolar

do gerador PULSAR. Apos a ligagéo, a unidade emitira
um alarme se o dispositivo ndo for reconhecido como
um dispositivo PEAK PlasmaBlade ou se n&o passar
num teste da unidade. Na eventualidade da ocorréncia
de um alarme, substitua o dispositivo.




Apos a ligagao, o gerador PULSAR mostrara as definicdes do
nivel de poténcia pré-determinadas para o PEAK
PlasmaBlade. O utilizador deve verificar e ajustar estas
definigdes para garantir a utilizagao das definigdes
adequadas. Deve utilizar-se a definigdo de poténcia mais
baixa que permita a obtengao do efeito final pretendido.
Tabela 1 indica as defini¢des disponiveis do PEAK
PlasmaBlade.

Tabela 1: Definigoes do PEAK PlasmaBlade

. - Saida
Nivel Poténcia maxima
Efeito no tecido | (visor Modo [W-RMS] em Voltagem
LCD Oh
) carga (Ohms) (Vp-p)
CUT (corte) 1 6@ 40 1660
Hemostase | 2 | Cortebaixo | 10 @40 1750
baixa, danos ™ 20@40 | 1830
colaterais baixos
4 30 @ 600 780
5 | Corte médio | 40 @ 600 780
6 50 @ 600 780
Hemostase alta, ! Coﬁe alto 30 @600 1560
danos colaterais |8 lirat) 40 @600 1560
mais altos 9 | Cortealto | 40 @ 600 1930
10 | (Mistura2) | 50 @ 600 2110
COAG 1 20 @ 600 1550
(coagulagao) | - _ | 30@600 | 1880
Hgmostase 3 Coagglagao 35 @600 2020
baixa, danos baixa
colaterais baixos |__4 42 @600 2200
5 50 @ 600 2370
i 6 25" @ 1000 | 3630
7 — 30 @ 1000 3960
oagulagdo
Hemostase alta, | 8 glta %0 35@1000 | 4260
danos colaterais | 9 40 @ 1000 4520
mais altos  [4q 50 @ 1000 | 5000

*  Quando o nivel de corte muda de 6 para 7, o modo de corte muda

de corte médio para corte alto e ocorre uma diminuigéo da poténcia.
Como tal, a poténcia de saida aumentara quando o nivel de corte
mudar de 7 para 6.

Quando o nivel de coagulagdo muda de 5 para 6, 0 modo de
coagulagéo muda de coagulagdo baixa para coagulagéo alta e ocorre
uma diminui¢&o da poténcia. Como tal, a poténcia de saida aumentara

*5

quando o nivel de coagulagdo mudar de 6 para 5.

8. Se utilizar o interruptor de pé opcional, ligue o receptor
sem fios ao conector do interruptor de pé do gerador
PULSAR. O interruptor de pé s6 pode ser utilizado
para activar a saida num dispositivo monopolar
se néo se tiver ligado um dispositivo bipolar.

9. Coloque o eléctrodo de retorno do doente no doente e,
de seguida, ligue o eléctrodo de retorno do doente ao
receptaculo conector do doente do gerador PULSAR.

10.0s dispositivos monopolares requerem um eléctrodo
de retorno do doente. O gerador PULSAR s6 pode ser
activado no caso da detecgdo de impedancia adequada
no eléctrodo de retorno do doente. O operador deve
confirmar a presenga de um eléctrodo de retorno
do doente correctamente ligado.

11.0 gerador PULSAR tem um indicador de impedancia
(pelicula Unica = @, pelicula dividida = (T )
que indica o tipo e o nivel de impedancia do eléctrodo
de retorno do doente no modo monopolar. O indicador
mantém acesa uma luz verde com a impedancia
adequada do eléctrodo de retorno. O indicador acende
uma luz vermelha quando a unidade n&o detecta
uma impedancia adequada no eléctrodo de retorno.
Certifique-se de que a impedancia do eléctrodo
de retorno é a adequada antes de iniciar a cirurgia.
Consulte 0 Manual do Operador do Gerador PULSAR
para obter mais informagdes.

Utilizacéo da ponta para adendides

1. Certifique-se de que ndo se esta a aplicar energia durante
0 manuseamento da ponta, dado que isto pode causar
lesbes no utilizador.

2. Retire a ponta para adenéides da embalagem abrindo
a bolsa pelas extremidades.

3. Inspeccione a ponta para verificar a presenga de danos.
Se a ponta estiver danificada, ndo a utilize.

Cabo para dedos  Eixo de sucgao

Abertura
de sucgao

Empurre até a linha branca no eixo.

4. Ligue a ponta segurando no cabo para dedos e
introduzindo a ponta directamente no eixo de sucgao até a
extremidade proximal do cabo para dedos estar alinhada
com a linha branca no eixo.

5. Certifique-se de que a ponta fica totalmente assente
€ 0 cabo para dedos sobreposto a extremidade do eixo de
sucgao. Se a ponta néo ficar totalmente assente, podem
ocorrer danos efou lesdes tecidulares indesejados.

6. A ponta para adendides pode ser rodada em qualquer
direcgao. Utilize a forga dos dedos para dobrar a ponta
até um maximo de 60° relativamente ao eixo de sucgao.
Dobre a ponta apenas na direcgdo perpendicular na
abertura de succdo. Uma dobragem excessiva pode
comprometer o desempenho e causar uma falha do
dispositivo, o que podera resultar em lesdes no doente
ou no utilizador.

7. A ponta para adendides pode ser limpa com a escova de
limpeza, retirando suavemente as escaras do eléctrodo a
partir da frente. Tenha cuidado ao limpar a volta do
eléctrodo de fio, visto que a forga excessiva pode
danificar ou partir.
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8. Para retirar a ponta para adendides, segure no cabo
para dedos e puxe a ponta, mantendo-a direita, até
a desprender.

Utilizacdo da ponta para amigdalas

1. Certifique-se de que ndo se esta a aplicar energia durante
0 manuseamento da ponta, dado que isto pode causar
lesbes no utilizador.

2. Caso se aplique, retire a ponta para amigdalas da
embalagem abrindo a bolsa pelas extremidades.

3. Inspeccione a ponta para verificar a presenga de danos.
Se a ponta estiver danificada, ndo a utilize.

- Cabo para
Lamina de corte dedos

/ Eixo de sucgéo

\
LI

.
Empurre até a linha branca no eixo.

Abertura de sucgdo

4. Ligue a ponta apertando o cabo para dedos e
empurrando a ponta directamente para o eixo de sucgao
até a extremidade proximal do cabo para dedos estar
alinhada com a linha branca no eixo.

Certifique-se de que ndo danifica a lamina de corte.

5. Certifique-se de que a ponta fica totalmente assente e o cabo
para dedos sobreposto & extremidade do eixo de sucgéo.
Se a ponta néo ficar totalmente assente, podem ocorrer
danos efou lesdes tecidulares indesejados.

6. A ponta para amigdalas pode ser rodada em qualquer
direcgéo apertando o cabo para dedos e rodando.

A secgéo intermédia pode ser dobrada utilizando

a forca dos dedos até um maximo de 60° relativamente
ao eixo de succéo. Dobre a ponta apenas na direccéo
perpendicular na abertura de sucgéo. Uma dobragem
excessiva pode comprometer o0 desempenho e causar
uma falha do dispositivo, 0 que podera resultar em
lesBes no doente ou no utilizador.

7. Pararetirar a ponta para amigdalas, aperte o cabo
para dedos e puxe a ponta, mantendo-a direita,
até a desprender.

Durante a intervencgao cirdrgica

Coloque o dispositivo numa bandeja estéril quando néo

o utilizar.

1. Para cortar, prima o botdo/pedal amarelo no interruptor
de mao ou interruptor de pé.

2. Para coagular, prima o botao/pedal azul no interruptor
de mé&o ou interruptor de pé.

3. Aacumulagdo de escaras na ponta pode ser retirada
manualmente com os dedos (utilizando luvas)
ou compressas de gaze.
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Depois da intervengao cirdrgica

1. Desligue o gerador PULSAR.

2. Desligue o PEAK PlasmaBlade, o interruptor de pé
€ 0 eléctrodo de retorno do doente do gerador PULSAR.

3. Elimine o PEAK PlasmaBlade apos a utilizagéo.
Dispositivo destinado a uma utilizagao Unica apenas. Ndo
reutilize, reesterilize nem reprocesse. Um dispositivo que
tenha sido reesterilizado ou reprocessado pode néo
funcionar adequadamente e pode resultar em lesdes no
doente ou no utilizador.

Apresentagao

O PEAK PlasmaBlade é fornecido estéril e destina-se

a uma utilizagdo unica apenas. O conteudo € estéril excepto
se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao reutilize,
reesterilize nem reprocesse o PEAK PlasmaBlade. O produto
esta esterilizado utilizando éxido de etileno (OE).




& Medironic
PEAK PlasmaBlade™ TnA

Mepiypagn cuokeung

To PEAK PlasmaBlade™ TnA eiva IO MOVOTTOAIKF) GUOKEUNR
padioouyvotiTwy Wiag xprioewg. AmoteAeital oo éva
epyaeio xelpdg kai dUo evahdgipa nAexTpddia, €va yia Tig
apuydahég kai éva yia Tig adevoeldeig ekBAaatiaelg. To
€PYOAEID XEIPOG OUVBEETOI OTN YEVVATPIO PULSAR® kai 0
XEIPIOPOG TOU YiIVETal EITE ATTO TOV EVOWHATWHEVO BIOKATITN,
€iTe amoé Tov T0d0dIaKGTTN TNG yevvrTpiag PULSAR. To
NAekTPOBI0 apuydoAwv dIaBETEl éva EUKAPTITO Peaaio TURHa
Kal Wi KAUTTUAWTHA KWwVIKK AETTIOO PE Gvolypa aTo KEVTPO yia
TNV aTTOPAKPUVON KOTTVOU Kal Uypwv. To NAEKTpGdIo
adeVOEIBWV OTTOTEAEITAI OTTO EVal GUPUETIVO NAEKTPADIO TO
otoio TrEPIKAEIETaN O Eval TTAAOTIKG GKPO WE Evav EUKAUTITO
auAb avappoPnong, O OTTOIOG ETTITPETTEI TNV ATTOMAKPUVON
10TOU, UYPWV Kai Karmvou. Kai Ta dUo nAekTpddia auvdéovTal
oTov dgova avappoenang Tou epyaieiou XeIpog.

Atovag . . .
avappdenong t%'[‘,’%’ °<U“m E‘é@,ﬁé‘;”“n'
N Kahddio
Napn
)
HAexTpddI0
adeVvOoEIBWV
HAexTpodio Yrodoyi
apuydaAwv avapPBPNONG
Evdeieig

H ouokeur) PEAK PlasmaBlade TnA evdeikvutar pévo yia
TNV KOTIA Kal aigotmEia JOAGKWY 1I0TWV KaTd T didpkeia
wropivohapuyyohoyikwv (QPA) emeppaoewy, 0Twg n
0OEVOEIDEKTONN KOl 1 OUYSOAEKTOUN (QAPUYYIKWY,
OOATTIVYIKWV, UTTEPWIWV).

AvemiB0UNTEG EVEPYEIES

Qg ouvéTeia TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG ETTEUPBOONG, HTTOPEI
va TTpokAnBei BAGRN oTov epIBaAovTa 10T Adyw
IOTPOYEVWV KAKWOEWV.

Mpogidotmoinoeig

+ Tnpeite TavTa OAa Ta Pétpa TTUpoTTpoaTaciag. Kabe
NAEKTPOXEIPOUPYIKF) GUCKEUN| UTTOPET VO TIPOKOAEDEI
TTUpKayld Adyw oTmvenpiopou 1 utrepBEpuavong.

* H ouokeur| 8ev TTPETTEN va XpnoIpOTIOIETal UTTO TNV
TTapouaiar EUPAEKTWV QvaICONTIKWY 1) OGEIBWTIKWV
agpiwv, 6Twg 1o UTTOEEIBIo Tou adwTou A To 0guyévo.
Mnv €vEPYOTTOIEITE TN GUOKEUN Qv DEV £X0UV
TTPONYOUHEVWG aTTOHaKPUVEET of avaBupidaelg aTTo

TIOPAYOVTEG TIPOETOINOTIAG TOU SEPUATOG OAKOONIKG
Bdong. Puciohoyikd Tapaydpeva aépia, Ta oToia
0UGOWPEUOVTAI OTIG CWHOTIKEG KOIAGTNTEG PTTOPOUV
€miong va amoteAéoouv aitia avaeAegnG.

H owaTr) oUvdean TG avappodenaong ival GNUAvTIKA yia
TNV QTTOTPOTTH TNG CUCTWPEUCNG EUQAEKTWV I
OEEIBWTIKWV agPiwV OTO GNUEIO TNG XEIPOUPYIKAG
eméppaong. Kard m didipkeia g xpnang,
TIAPAKOAOUBEITE TN GUOKEUN YIOl TUXOV QVETTAPKA
amddoan avappdenang, n oToia EVOEXETAI VO EPPAVIOTET
e T pop@n utrepBoAikr ToadTnTag/oparol kamvou f
HUpwdIGS Kapévou UAkoU. XpnaIpoTToInaTe Tn fouptoa
KaBapIgoU TTou TIAPEXETAI IO VA OQaIPETETE TNV
uTiEPROAIKA) CUOGWPEUTT ETXAPWY Kal va dlatnprigeTe
évav kaBapo diauho yia avappdenan.

Mnv a@rvete va EABOuV O€ ETTAQR WE TN CUOKEUR
PEAK PlasmaBlade PeTaAIKG avTIKEipeva Kal
epyaAeia, 6Tav autrh Tpo@odoTeiTal e pelya, yiaTi
uTTopei va TpokANnBei avemmOuunTn BAGRN 1I0TWV Kal
BAAGBN Twv NAEKTPODIiWV.

Evepyoroinan Tng ouokeurig PEAK PlasmaBlade
€KTOG TTEdIOU 0paTOTNTAG UTTOPET Va TIPoKaAETEl BAAGRN
oTov aoBevn.

Evepyorroinan tou epyaheiou Xelpdg Trou dev BpiokeTal
O€ ETTOQN E I0TG-0TOXO EVOEXETAI VO TIPOKAAEDEI
XwpnTIKA 00ZEUEn.

Aev Tipémel 0 aoBevAG va EABEI o€ duean eTragn

E YeIwUEVA HETAANIKG QVTIKEINEVQ, YIaTi HTTOPE]

va TTpokAnOei BAGRN oTtov acBevi i Tov xprAaTn.
Evepyotroinan Tou gpyaAeiou XeIpOg TaUTOXpOVA HE
v avappd@narn uypol eVOEXETAI VO EKTPEWE! TNV
NAEKTPIKI EVEPYEIQ JAKPIG aTTd TOV I0TG-0TOXO.
YTréipxer kivouvog va TTpokAnBolv eykaupaTa og
TIEPITITWON ETTAPAG e TOV a0Bevh atmod auéAeia.

Orav 6ev XpNOIKOTIOIETAI, N GUCKEUN TTPETTEN VOl
TOTTOBETEITOI O€ OTEYVO KOl PN AYWYIHO GNEio,

paKpIG aTTd Tov aoBevi.

EaogahioTe 61 pévo To evepyd NAEKTPGDIO TG CUCKEUNG
Ba épyeTan o€ eTMaQn e Tov aoBevr) katd T xprion.

O1 YovoTroAIKEG OUOKEUEG TTPOUTIOBETOUV TN XPrion
nAekTpodiou emaoTpoPAg acBevous. H povada Tpéel
va avixveuoel KaTBAANAN NAEKTPIKR avTioTaon Tou
nAexTpodiou £MOTPOPAG A0OEVOUG TIPOKEIPEVOU VO
evepyotroinBei n £§080g TG yevvATpIag. H nAekTpikn
avTioTaoT TIAPAKOAOUBEITaI TUVEXWG Kal EPPavileTal
oTnv 086vn, 600 n Hovada €ival G€ POVOTTONIKY
Aermoupyia. Av n yevvhATpia avixveloel akatdAAnAn
NAEKTPIK QVTIOTAON GTO NAEKTPODIO ETTIOTPOPNS
00Bevolg o€ HovoTToNIKN AeIToupyia, vepyoTTolgiTal
VG OTITIKOG Kal NXNTIKOG TUvayePUOS Kal
QTTEVEPYOTTOIEITaI N £6080G TNG YEVVATPIAG. AvaTpégTe
OTIG 00nyieg TOU KATOOKEUQOTH Yia T 640N £Qapuoyng
Kkai Tn dladikaaia ToToBETNONG Tou NAeKTPOGiOU
EMOTPOQNG a0BeVOUG. Aev TTPETTEI VO ETTAQIETTE
QTTOKAEIOTIKG OTNV avixveuon TG NAEKTPIKAG avTioTaong
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Q1T TN Hovada, yiaTi uTTopei va eTnpeadetal atmd BAGRN
(BpayukukAwan) Tou nAekTpodiou ETMOTPOPriG aaBevoug.
ZUVIOTATAI O XEIPIOTAG va EMBERIIVE TNV KATAAANAN
TOTIOBTNON KAl ETTAQR TOU NAEKTPOSIOU ETTIOTPOPNG
ao6evoug. AkatdAAnAn eTragr| Tou nAekTpodiou
EMATPOPNS 00BeVOUG UTTOPEi Va TTPOKaAETE! DIOBOXIKG
ONMEIOKE EYKAUPOTA F) KAKWOEIG.

To PEAK PlasmaBlade dev mpémel va
ETTAVOYPNOIPOTTOIEITAI, VA ETTAVATIOOTEIPWVETA

oUTe va utroBdAAeTal oe GAAN eTregepyacia, kabwg
SiatiBeTal amooTEIpWUEVO Kal TIpoopideTal yia pia

Kal JOVO XPAAT). ZUOKEUN TTOU ETTAVATIOOTEIPWVETAI

1) uTroBaMeTal o€ GAAN eTTeEEpyaaia uTTopei va pnv
0modidel owaTA Kal va TTpokaAéael BAGRN atov aoBevn
1) ToV XprioTn.

H AaBn, o1 cuvdEaEig kal oI ETIPAVEIEG ETAPAG TNG
Aaprg Oev TTpéTTel va €pxovTal ag ETTaQn Ue uypd,
yiaTi K& TéToIo pTTopEi va TpokaAéael BAGRN oTov
aoBevi 1 Tov XproTn, 1 acToxia TNG CUOKEUNG.
TommoBeTAOTE TO KAAWDIO £TC1 WOTE VA ATTOPEVYETAI
€TAQN PE TOV a0oBevry, yia TV TTpoaTacia amé Slappor
uWiouyvou NAEKTPIKOU PEULATOG TTPOG TOV aoBevA
TIOU UTTopEi va TTpokaAéael BAGRN aTov aoBevr

1 TOV XprioTn.

TommoBeTAOTE TO KAAWBIO £T01 WOTE VA UNV UTTAPXEI
KivOUVOG VO TTaPATTATHOE! KAVELG.

H xprion TG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG UTTS TNV Trapouaia
E0WTEPIKOU 1 £§WTEPIKOU KapdIakoU Bnuaroddotn
pTropei va atrodelyBei emkivouvn. MapepBoAég amd
10 NAEKTPIKG PEUA UTTOPET VO TIPOKAAEGOUV
duaAeimoupyia Tou Bnuarodom. Mpémel va
OUPBOUAEUEDTE TOV KOTAOKEUAOTH TOU KaPSIOKOU
BnuoTod0TN YIO TTEPIOOBTEPEG TTANPOPOPIES TTPIV
TIPOXWPNOETE OTNV eTéURAON.

H ouokeur| 6ev TTPETTEN VO XPNOIKOTIOIEITAI KOVTA

o€ nAekTpddia nAekTpokapdioypdPou, yiati uTropei

va TTpokANBoUV TTapEUBOAES.

BeBaiwbeite 611 10 NAekTPA0I0 £Qapudlel amroOAuTa
oTov d¢ova avappoenang, yiaTi OTrolIadrTTIoTE

Sidkeva PTTopei va TpokaAégouv akouoia BAARN
I0TWV KOl KOKWOEIG.

YTrepBOAIKY) KAUWN PTTOPET VO TTPOKAAETEI
TpoBAjuaTa oTnv amddoan i Kal acToyia Tng
OUOKEUNG, PE amroTéAeopa BAGRN Tou acBevolg

f) TOU XproTn.

H peteyxepnTikn aigoppayia eivar eyyevég
XOPQKTNPIOTIKG TWV XEIPOUPYIKWY ETEPRACEWY Kal
evOEXETI VO EUPAVITE] aveEapTnTa amrd TV
NAEKTPOXEIPOUPYIK GUTKEUN aIudaTaong Tou
XpnoiyoToigital. Oa TPETEl val TIapEXETAI OTOV aoBevr
Kar@AANAN kai ETTIPEARG LETEYXEIPNTIKN QPOVTIdA.

MpoguAdgeig
+ To PEAK PlasmaBlade mpétel va xpnoiyotoieital

POVO aTro 1aTPIKS TIPOCWTTIKG HE T KATAAANAQ

Ai

TTPOCOVTa Kal TNV KATAAANAN ekTaideuon og autol
TOU TUTTOU TIG XEIPOUPYIKEG ETIEURATEIG.

Mpooéxete 61OV XEIPiCEaTE TO NAEKTPABIO YIa VO
amo@UyeTe mOavh {nuIG oTo NAEKTPABIO Kal YIa

va Unv TpokAnBei BAGBN aTov acbevi.

Na eioTe TpogekTIKOi kAT TOV KABAPITUS YUpW OTTd TO
GUPPATIVO NAEKTPOBI0 CdEVOEIBWY, KAaBWG TUXOV
umrepRoAIKr dUvapn evdéxeTal va TPOKAAETE! {nuidi n
Bpavaon.

XpnoiyotroiioTe T XapnAdtepn duvarr pubuion
NAEKTPIKIG 10XU0G Kal TOV GUVTOPOTEPO duvaTd XPOVo
EVEPYOTTOINONG VI VA ETNITUXETE TO EMOUPNTS TEAIKO
amoTéAeoa.

EKTOG atrd TNV TTEPITITWON TTOU N OUOKEUN
XPNOIHOTIOIEITAN VIO T GNUEIOKT TIMKTIKF BepaTreia
ayyeiou, CUVIOTATOI VO PETAKIVEITE CUVEXWG TO
NAekTPGdI0, 600 QUTO TIUPAEVEI EVEQYOTTOINUEVO,

YIa VO aTro@UyETE UTIEPBOAIKT) GUCTWPEUCT) ETXAPWIV.
H uttepBOAIK CUTCWPEUDT EGXOPWV HTTOPEI

va dnuioupynoel TpoARpaTa oTnv amédoan Tng
OUOKeUNG, OTTWG TIEPIOPIoNS 1y aTTOPPatn TNG
avappoenong.

Mn XpPnOILOTIOIEITE KOPTEPA ) TPITITIKA EPyaAEia

1) UNIKG yIO0 va kaBapioETe Tr GUGCWPEUDT| E0XAPWY
070 GKPO TOU NAEKTPOdIOU, YIOTi UTTOPET VOl KATAOTPOYE
10 NAekTPAdIO.

‘Orav dev XpNOILOTIOIETAI, N GUOKEUT TTPETTEI VO
ToTroBETEITaI 0€ AoPaAr aTTooTEIpwWyEVn BEaN yia

VO PNV UTTApYXE! Kivduvog va TTpokAnBei {nuid oto
nAEkTPGAI0.

Mpiv amé Tv évapén XpRong TG GUOKEUNG, GPOVTIOTE
va éxete dlapdoel kal Katavorael OAo To £VTUTIO UAIKO
TIOU TTEPIEXETAI OTN CUCKEUQTIa, TIPOEIBOTIOINTEIG,
EMONUAVOEIG, 00nyieg xpriong, KaBuwg kai To eyyelpidio
Xxepiauou e yewntpiag PULSAR.

Mpiv até T XPron, EAEYTE TTPOTEKTIKG Tr) CUOKEUATIa
TIPIV TNV avoigeTe. Mn XpnoIUOTIOINGETE TN GUOKEUN
Qv N cuoKeuaoia gaiveral va Pnv gival evidger Katd
oToIovONRTIOTE TPOTIO. ETTIOTPEQETE TIG KATEOTPAUUEVESG
ouokeuaoieg atnv Medtronic Advanced Energy LLC.
Mpiv amd Tn xpron, eAéyEre TpooekTikG To PEAK
PlasmaBlade yia ommoiadAoTe eAaTTWUOTA.

Mn xpnoiuoTolEiTe av udvwan 1 oUVOETEIG EXOUV
Ta0el {nuid.

To PEAK PlasmaBlade mpoopicetal yia xpfion pévo
pe n yevvitpia PULSAR.

oTa £§0TTAIGOU
levvATpio PULSAR

MpoaipeTikdg TododiakotTng PULSAR
OtrolodrymoTe TUTTIKG NAEKTPODIO ETIOTPOPRG
a0Bevolg

03nyieg xpnong

AiaBaoTe 6Aeg TIG 0dnyieg TPOCEKTIKG. Av eV TNPAOETE
TIG 00nyieg, PTTopEi va TTpokANBoUV KaKWOEIG atTd




10 NAeKTPIKG PeUpa 1 TN BepUdTNTA, 1 VO TTPOKANOET
BAGBN TG CUCKEUNG.

MapakahoUpe, avaTpECTe aTO EyxElpidIO XEIPIOUOU
e yewnipiag PULSAR yia Brjua mpog Bripa odnyieg
OXETIKG [ TNV apxIKA PUBUION Kal TIPOETOIOTIN VIO
v eméppaon. To PEAK PlasmaBlade propei va
XpnoidoTroindei yévo pe n yevvrtpia PULSAR.

Mpiv a6 myv eméuBaon

1.

EAéyEre T ouokeuaoia Tou PEAK PlasmaBlade

yia va BeBaiwBeite 611 Oev Exel avoixTei Kal Sev €XEl
Ta0el {npid. Av n ouokeuaaia £xel TTGOEN OTTOINGATTOTE
{nuid 1 €xe1 OTTAOEI N TaIViA OTTOOTEIPWONG,

JN XPNOIKOTIOIRCETE TN CUCKEUN).

. AgaipéaTe To PEAK PlasmaBlade a6 Tn cuokeuaaia

XPNOILOTIOIVTAG OONTITIKA TEXVIKN.

. EAéygre Tn ouokeun yia ommoieadritroTe evoeigeig CnUIGG.

Av n ouokeun €xel TABeI oTroIadATIOTE {NIG dEV
TIPETTEI VO XPNOILOTIONOEI.

. ZuvdEaTe TNV UTTodoYXN avappodPnong oTo

epyaheio xeipdg.

. Na avaAuTikEG 0dnyieg OxeTIKA Pe TN Xprion TNg

yewnTpiag PULSAR, deite To eyxelpidio xeipiopou.
Mn xpnaipotoieite To PEAK PlasmaBlade xwpig
va £xete dlaBAcel kal katavorjoel KaAd TG odnyieg
yia Tn yewwAtpia PULSAR.

. BaAte o€ Aermoupyia T yevvritpia PULSAR yia

va ekTeAéOETE TNV apxIkr pUBuIoN Kol Tov
QUTODIAYVWOTIKO EAEYXO.

. ZuvdéaTe To PEAK PlasmaBlade ot povotroAikr

utrodoxn Tng yevvitpiag PULSAR. MOAG yivel

1 o0VOEDN, OTN YEVWATPIA EVEPYOTTOIEITAN £vag
ouVayepUOG av N GUOKeUr Oev avayvwpileTal wg
PEAK PlasmaBlade 1| ammotuxel oTov SiayvwoTikd
éNeyx0. Z€ TTEPITITWON OUVAYEPHOU, QVTIKATAOTAOTE
N GUOKEUN.

H yevviitpia PULSAR 6a eu@avioe! TIg TIpoETTIAEYEVEG
pubuioeig NAekTPIKAG I0XU0G yia To PEAK PlasmaBlade
uONig auvdeBei. O1 pubuioeig autég TTpéTTel va eheyxBolv
Kal Va TIPOCOPOCTOUV OTTO TOV XPRAOTN Yia va €E00QaNIoTE
o1 £xouv eTmAeyei o KaTGAANAeg pubpioeig. Mpéel va
xpnaoipotoindei n xaunAdtepn duvarr) pUBuIoN NAEKTPIKAG
10XU0G yia To €mBuunTd TeAIK6 amrotéAeapa. O Mivakag 1
eugavidel Tig dlabéaiueg pubpioeig Tou PEAK
PlasmaBlade.

Mivakag 1: PuBpiosig PEAK PlasmaBlade

. . Méyiotn
. Emimedo loyxug .
Amotéheopa | % 050" | erroupyia| (W-RMS] @ | 1990
€TTi TOU 10700 LCD) goprio (Q) €§600u
(Vp-p)
CuT 1 i 6@ 40 1660
HEWHEVD 2 Xféﬂ,)]\n 10@40 | 1750
aipeotaon, 3 20@40 | 1830
HeEIwpEvEG
TIOPATIAEUPES 4 30 @ 600 780
BA&Beg 5 Méon ko | 40 @ 600 780
6 50 @ 600 780
¢ 7 Yynhr 30" @ 600 1560
8 kot 40@600 | 1560
augnuévn (huk 1)
aipéoTaon, 9 o 40 @ 600 1930
QuEnuéveg 10 Ko} 50 @ 600 2110
nupdr’r)\supcg (KT 2)
BAGBeg
COAG 1 20 @ 600 1550
PU‘WUEVH 2 i 30 @ 600 1880
Qiuoaraon, 3 XaunM e 600 | 2020
HEIWEVES aipotngia

TOPGTTAEUPES 4 42 @ 600 2200

BAABeg 5 50 @ 600 2370

6 25" @ 1000 | 3630

7 30 @ 1000 3960

8 ) 35 @ 1000 4260

auénuévn 9 YW 740 @ 1000 | 4520

awdoraon, [~ qg | “HOMEE o e 000 | 5000
augnuéveg

TIAPATTAEUPES
BAGBeS
‘Otav aAAGZeTe To emriredo koG (Cut) amé 6 o€ 7, n Aeiroupyia aAAGdel
aTé péon Kot o€ UYNAT KOTIT Kai UTIAPXE! HEiwaon Tng I0XU0G.
Emopévwg, n 1oXUg £§6d0u augdvetar 6tav To emmimedo kot (Cut)
aMdder omd 7 o€ 6.

** Orav aMdderte To emimedo aipotmgiag (Coag) amé 5 o 6, n Aeiroupyia
aMdder ammd xaunAi aiporngia o uwnAr aipoTngia kar UTTApxE!
peiwon g 1oxUog. Emopévwg, n 1oxUg £§600u augaveTal 6tav
T0 emimedo aipotméiag (Coag) aAale amé 6 o€ 5.

8. Av XpnOoIKOTIOIEITE TOV TIPOQIPETIKS TTODOBIOKATITN,

ouvdEaTe Tov aoUppaTo HEKTN 0TV UTTOBOKN

Tou TTod0dIaKdTTN TNG yevvriTpiag PULSAR.

O T080dI0KATITNG PTTOPET va XpenaoloTToinBei uévo

yia va evepyoTroinBei n £€60d0g o€ JOVOTTOAIKF) GUOKEUN
€QOOOV Ogv UTIAPXEI oUvVOEDEUEVN OITTONIKT) GUOKEUH.

. TomroBeTAoTE OTOV 0GBEVA TO NAEKTPGAIO ETIOTPOPAG

0a0BevoUg Kal 0T GUVEXEID OUVOEDTE TO NAEKTPABIO
€MOTPOPNG aoBevols oTnv uttodoyr| aagbevolg Tng
yewviitpiag PULSAR.

10.01 yovoTToNikEG GUOKEUEG TTPOUTIOBETOUV TN XPARON

nAexTpodiou emoTpoPrg acBevoug. H yevwATpia
PULSAR trpétrel va avixveUoel katdAAnAn nAEKTpIKA
avTioTaon Tou nAekTpodiou EMOTPOPrG aabevolg
TTPOKEIPEVOU Va evepyotroinbei. O XeIpIoTAG TIpETTel
va emPeRaiwoel Tnv Trapoudia KatdAAnAa
ouvdedePEVoU NAEKTPOdiou ETATPOPRG aGBEVOUG.
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11.H yevviitpia PULSAR diaBéTe1 évOeIEn nAeKTPIKAG
avTioTaang (Mova@uAAo nAekTpdsIo = @ TIOAUQUAAO
nhextpddlo = | ... )noToia emonyaivel Tov
TUTTO Kl TO ETTITTES0 NAEKTPIKAG AVTIOTAONG TOU
nAekTpodiou eMATPOPrG aoBevoUg O HOVOTTOAIKN
Aermoupyia. H évdeign rapapével mpdaivn 600
n Hovada avixvelel KaTdAANAN avtioTacn Tou
nAekTpodiou emaTporg aoBevolg. H évdeign yiveral
KOKKIVN 6TaV N Hovada dev avixvelel KaTGAANAN
avTioTaan Tou NAeKTpodiou TMOTPOPHG aaBEVOUG.
BeBaiwBeite 611 n nAekTpIkr) avTioTaon Tou nAekTpodiou
€MOTPOPrG aaBevoUG eivar KATGAANAN TIPIV §EKIVAOETE
v eméuBaon. lNa TepIcodTEPEG AETITOUEPEIEG AVATPESTE
0T0 €yyelpidio xelpiauou e yevvhnrpiag PULSAR.

Xprian Tou nAekTpodiou adevoeidwv

1. BeBaiwBeite 611 dev eQappddeTal nAekTpIKAG 10X UG GTaV
XEIPiCeaTe 1o NAekTPOBIO, yIaTi PTTOPEi va TTPOKAN Bl
BAGBN aTov xprioTn.

2. AgaipéaTe T0 NAKTPODIO0 AdEVOEIDWV OTTO TN GUOKEUADIQ,
TPaBwvTag Ta dkpa TNG BAKNG yIa va TNV avoiEETE.

3. ENéygre 10 nAekTpOdIo yia npIEG. Av TO NAEKTPODIO EXEl
TG0l oTroIadATIOTE {NUIG, NV TO XPENOILOTIOINCETE.

. Agova
AakTuhoraBn avappoenong

ZT6UI0 /
avappoenong () W
_>
Méote mpog T AeukA ypappn

oTov dgova.

4. ZuvdéaTe 10 nAekTPAdIO KpaTwvTag TN dakTuAoAaBn
ka1 médovTag eubeia péoa aTov dgova avappodPnong
péxpI va euBuypappioTei To £yyUg AKPo TNG
SaKTUAOAGBNG WE TN Aeukn ypauun atov dgova.

5. BeBaiwbeite 61 10 NAEKTPASIO EXEl EQaPUOOEI TIAPWG
Kai 811 ) SaKTUAOAGRH ETTIKOAUTITEI TO GKPO TOU GEova
avappdenaong. Av 1o nAekTpddio dev e@apuddel
TApWG, PTTopei va TTpokAnBei akouaoia BAGRN 10ToU
KO/ KAKwaor.

6. To nAekTPOAI0 OBEVOEIDWV UTTOPEI VO TIEPIOTPAPET OE
otroladoTe kareUBuvan. MEoTe e 10 SAKTUAO yia va
KAUWETE T0 NAEKTPASIO £wg Wia PéyiaTn ywvia 60° wg
P0G Tov d¢ova avappoenang. Kauwte 1o nAekTp6dio
pévo kéBeta Tpog To 0TEHI0 avappPAPnang. YTepBoAKr
KAUWn ptropei va pokaAéael TTpoBAAfUaTa 0TV
0160001 A KAl a0TOXiO TG GUOKEUNG, LE OTTOTEAET A
BAGBN Tou aoBevoug A Tou xpraTn.

7. To nAekTpddI0 adevoeIdwv UTTopET va KaBapIoTei pe
xenan mg Bouptaag kabapiauol kai Ao BolpTaioua
NG £0%APAG, WOTE Va aTTOPaKPUVEEi amd 1o TTP6aBio
pépog Tou nAekTpodiou. Na €ioTe TTPOTEKTIKOI KATA TOV
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kaBapioud yUpw amd 1o auppdTivo nAekTpOdI0, KaBWG
TUXOV UTIEPROAIKT BUVaN EVOEXETAI VO TIPOKAAEDEI {NUIGK
n Bpadon.

8. Ta va apaipéaeTe T0 NAEKTPOBIO adEVOEIBWY, TIACTE
10 a6 TN dokTUACAARH Kai TPaBRgTE TO EUBEia TTPOG
10 £EW.

Xpnian Tou nAskTpodiou auuydaiwv

1. BeBaiwBeite 611 dev eapuddeTal nAEKTPIKAG 10XUG dtav
XEIPiCeaTe 10 NAekTPOSIO, YiaTi YTTOpEi va TTPOKANBei
BAGBN oTov XproTn.

2. Edv epapuoletal, apaipéoTe T0 NAEKTPODIO apuydaAwv
amo Tn ouokeuaoia, TpaBwvTag Ta dkpa TG Brkng yia
VO TNV QVOIEETE.

3. EAéyEre 10 NAEKTPODIO Vit {NMIEG. AV TO NAEKTPODIO EXEI
TG0l OTTOIAdATIOTE NI, UNV TO XPNOIUOTIOINCETE.

Aemrida koTg AaktudohaBy  Afovag
avappoenong
ZT6pI0 avappoenong
_>
MéoTte mpog Tn AeuknA ypappn
oTov dgova.

4. ZuvdéaTe 10 nAekTPAdIO KpaTwvTag T dakTuAoaBn
Ko méCovTag eubeia Tavw oTov dgova avappoenong
pEXPI Va eUBUYpPaupIOTET TO €yyUG GKPO TNG
OaKTUAOAGBNG HE TN AEukn ypapun atov dgova.
MpooégTe va pnv KAveTe {nuid oTn AeTrida KOTTAG.

5. BeBaiwbeite 61 10 NAeKTPASIO £XEl EQaPPOTEI TIARPWS
Kkai 611 n dakTuhoAapr) mMKaAUTITEI TO GKPO Tou GEova
avappdenaong. Av 1o nAekTpddIo dev eQapudlel
TAjPWG, PTTopei va TTpokAnBei akouoia BAARN 10ToU
Kai/f Kakwarn.

6. To nAekTpOBI0 APUYBUAWY UTTOPET VO TIEPIOTPAYET OE
omoladriTrote katelBuvon médovtag T dakTUACAARH
KaIl TIEPIOTPEPOVTAG. To Peaaio TUApA UTTopE va
KOop@Bei mEfovTag Pe To BAKTUAO Ewg HIa PéyioTn
ywvia 60° wg Tpog Tov agova avappdenang. Kauyte
10 NAEKTPOBIO POVO KABETA TTPOG TO OTOMIO
avappdenong. YmepBoAikr kduyn pTopei va
TpoKaAéael TIpoBAfUaTa 0TV amddoon ri Kal aoToyia
NG OUOKeUNG, pe amotéAeapa BAGRN Tou acbevolg
1) TOU XprioTn.

7. Tia va aQaIpETETE TO NAEKTPOBIO APUYSOAWY, TTIECTE
T dakTuhoAaBn kai TpaBrgte To nAekTpddio eubtia
TTPOG T £EW.

Kard tn didpkeia g eméupaong

ToTroBETAOTE TN CUOKEUN O€ ATTOOTEIPWHEVO dioKo GTav

Ogv XPNOIUOTIOIETAl.

1. Tia KOTT, TIATACTE TO KITPIVO KOUMTTi OTOV OIAKOTITN
XEIPAG 1 TO KiTPIVO TTEVTAA GTOV TTOSOBIAKOTTTH.




2. Na aipotmgia, TaTAGTE TO PTTAE KOUUTTI OTOV BIAKGTITN

XEIPOG 1) TO PTTAE TTEVTAA OTOV TT0B0BIOKATTTN avTioTOoIXa.

3. Zuoowpeuan £aX0pWY 0T GKPO Tou NAEKTPOSiou
pTTopei va agaipebei Pe To XEI, XPNOILOTIOILVTAG Tal
OAKTUAG Qv OPATE YAVTIO ) XPNOILOTTOIVTAG YATES.

Merd v eméuBaon

1. KAgioTe T yevvritpia PULSAR.

2. AmoouvdéaTe 1o PEAK PlasmaBlade, Tov
TT050BIOKOTITN KOl TO NAEKTPODIO ETTIOTPOPNG
aoBevoug amd T yevvritpia PULSAR.

3. Merdgre 10 PEAK PlasmaBlade petd m xprion.
lMpoopiCeTal yovo yia pia xprion. Mnv
EavaypNOIPOTIOIRCETE, ETTAVATIOOTEIPWOETE
1) uTToBAAAETE o€ GAAN eTeCepyaaia. Zuokeun
TIOU ETTAVOTIOOTEIPWVETAI 1) UTTOBAAAETAI € GAAN
emegepyaoia ptopei va pnv amodidel owoTd Kal
va TTpokaAéael BAGRN aTov acBevr A Tov xproTn.

Mg diatiBeTan

To PEAK PlasmaBlade diatifeTal ammoaTelpwpévo Kai
TTpoopideTal Yovo yia pia xpron. To Trepiexdpevo gival
QTTOOTEIPWHEVO EKTAG AV N CUCKEUATIT £XEI AVOIKTE

1 KaTaoTpagei. Mnv EavaypnaoipoTioIfoETE,
ETTAVOTTOOTEIPWOETE 1) UTTORAAETE O€ GAAN eTTEEEPYaTia
10 PEAK PlasmaBlade. To 1rpoidv €xel ammooTeIpwOei
XpPnoiyotolwvTag ogeidio Tou alBuleviou (EO).
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& Medironic
PEAK PlasmaBlade™ TnA

Opis urzadzenia

PEAK PlasmaBlade™ TnA jest jednorazowym,
monopolarnym nozem elektrochirurgicznym emitujacym
prad wysokiej czestotliwosci (w.cz.). Urzadzenie jest
zbudowane z uchwytu i dwéch wymiennych elektrod —
jednej do tonsylektomii (resekcji migdatkow
podniebiennych lub trabkowych) i jednej do adenotomii
(resekcji migdatka gardiowego). Uchwyt nalezy podigczy¢
do generatora elektrochirurgicznego PULSAR®.
Urzadzenie mozna uruchamiaé zintegrowanym
wigcznikiem recznym lub wigcznikiem noznym generatora
PULSAR. Elektroda do tonsylektomii posiada gietka cze$¢
$rodkowg oraz zakrzywione, stozkowate ostrze z kanatem
centralnym do odsysania dymu i ptynéw ustrojowych.
Elektroda do adenotomii, wykonana z drutu, znajduje sie w
plastikowej ostonie, z gietkim kanatem pozwalajgcym na
odsysanie fragmentéw tkanek, ptyndw ustrojowych i dymu.
Kazda elektrode zaktada sie do korpusu ssaka
zintegrowanego z uchwytem.

26ty przycisk  Njigpieski przycisk
Korpus ssaka (cut ?CIGD (COAG [kgagu|acja])
N Kabel

Uchwyt
=
Elektroda do
adenotomii
Elektroda do  ziacze przewodu
tonsylektomii odsysania
Wskazania

Przyrzad PEAK PlasmaBlade TnA jest przeznaczony
wylgcznie do ciecia i elektrokoagulacii tkanek migkkich
podczas zabiegow laryngologicznych, w tym adenotomii i
tonsylektomii (wyciecie migdatka gardtowego, migdatkow
trgbkowych, podniebiennych).

Zdarzenia niepozadane

Podczas zabiegdw elektrochirurgicznych moze dojs¢ do
jatrogennych uszkodzen sasiadujgcych struktur
tkankowych.

Ostrzezenia
+ Nalezy zawsze przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa

przeciwpozarowego. Podczas stosowania urzadzen
elektrochirurgicznych generowana jest wysoka
temperatura i mogg powstawac iskrzenia. Stanowi to
potencjaine zrédto zaptonu.

Nie stosowac w obecnosci palnych anestetykdw lub
gazéw o wiasciwosciach utleniajgcych (podtlenek azotu,
tlen). Urzadzenie mozna wigczy¢ dopiero po
odparowaniu alkoholowych srodkéw do odkazania
skry. Zrédtem zaptonu moga byé réwniez naturalne
gazy gromadzace sie w jamach ciafa.

Wazne jest prawidtowe potaczenie przewodu odsysania,
aby zapobiec gromadzeniu si¢ tatwopalnych lub
utleniajacych gazéw w miejscu zabiegu. Podczas uzycia
nalezy obserwowac urzadzenie pod katem
niedostatecznej wydajno$ci ssania, co moze sie objawia¢
nadmiemym / widocznym dymem lub zapachem
spalenizny. Nalezy uzy¢ dostarczonej szczotki do
czyszczenia W celu usunigcia nadmiaru nagaru i
utrzymania droznego kanatu do zasysania.

Wigczonym nozem elektrochirurgicznym PEAK
PlasmaBlade nie nalezy dotyka¢ metalowych
przedmiotéw (w tym narzedzi chirurgicznych) ze
wzgledu na ryzyko jatrogennego uszkodzenia tkanek i
elektrody.

Wigczenie noza elektrochirurgicznego PEAK
PlasmaBlade bez bezposredniej kontroli wzrokowej
powoduje ryzyko obrazen pacjenta.

Wiaczenie noza bez kontaktu z operowang tkankg moze
wywotywac sprzezenia pojemnosciowe.

Pacjent nie powinien stykac si¢ z uziemionymi
metalowymi przedmiotami ze wzgledu na ryzyko
obrazen pacjenta lub personelu.

Wiaczenie noza podczas aspiraciji ptynu moze oddala¢
droge przeptywu pradu od operowanej tkanki.
Niezamierzone dotkniecie pacjenta moze wywotaé
oparzenie. Gdy urzadzenie nie jest stosowane, nalezy je
odstawi¢ w suche, izolowane elektrycznie miejsce, z
dala od pacjenta.

Nalezy sprawdzi¢, czy podczas stosowania noza z
tkankami styka sie wytgcznie aktywna koficéwka
elektrody.

W przypadku urzadzen monopolarnych konieczne jest
stosowanie elektrody powrotnej. Generator
elektrochirurgiczny rozpocznie zasilanie elektrody
aktywnej dopiero po wykryciu odpowiedniej impedancii
obwodu elektrody powrotnej. W monopolarnym trybie
pracy impedancja jest stale monitorowana i wy$wietlana
na ekranie generatora. Jesli w trybie monopolarym
wykryta zostanie nieprawidtowa impedancja elektrody
powrotnej, wowczas generator bedzie emitowat alarm
dzwigkowy i wizualny oraz odtgczy zasilanie elektrody
aktywnej. Informacje na temat miejsca i techniki
zaktadania elektrody powrotnej przedstawiono w
instrukcji producenta. Nie nalezy catkowicie polega¢ na
funkcji monitorowania impedancji, poniewaz moze
dziata¢ nieprawidtowo w przypadku uszkodzenia
(zwarcia) elektrody powrotnej. Zaleca sig, by operator
sprawdzit prawidtowe umieszczenie i przyleganie
elektrody powrotnej do ciata pacjenta. Niedostateczny
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styk elektrody powrotnej z ciatem pacjenta moze
prowadzi¢ do odlegtych oparzen lub obrazen pacjenta.
Nz elektrochirurgiczny PEAK PlasmaBlade jest
dostarczany jako wyrdb jatowy, przeznaczony do
jednorazowego uzytku, a zatem nie nadaje sie do
ponownego stosowania, resterylizacji ani adaptacji do
ponownego uzycia. Resterylizacja lub adaptacja do
ponownego stosowania moze prowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania urzadzenia, obrazen
pacjenta lub personelu.

Nalezy chroni¢ uchwyt i potaczenia oraz zlgcza przed
kontaktem z ptynami ze wzgledu na ryzyko obrazen
pacjenta lub personelu badZ uszkodzenia wyrobu.
Kabel nalezy poprowadzi¢ w sposéb uniemozliwiajgcy
kontakt z pacjentem. Zapobiegnie to powstawaniu
obwoddw pradu w.cz., ktére mogg powodowaé
obrazenia pacjenta lub personelu.

Kabel nalezy utozy¢ w taki sposob, by nie wystepowato
ryzyko potkniecia sie.

Stosowanie elektrochirurgii moze powodowaé
zagrozenia dla pacjentéw z implantowanymi lub
zewnetrznymi stymulatorami serca. Zaktocenia pod
wptywem pradu elekirycznego mogg wywotywac
nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie stymulatora.
Przed zabiegiem nalezy skonsultowac sie z
producentem stymulatora w celu uzyskania
dodatkowych informacii.

Nie stosowac¢ urzadzenia w poblizu elektrod EKG ze
wzgledu na ryzyko zakidcen rejestracji sygnatu.
Nalezy sprawdzi¢, czy elektroda zostata osadzona na
petng gteboko$¢ w korpusie ssaka, poniewaz
wystepowanie szczelin moze prowadzié¢ do
przypadkowego uszkodzenia tkanek i obrazen.
Nadmierne wyginanie elektrody moze powodowaé
nieprawidtowe dziatanie i uszkodzenie urzadzenia oraz
obrazenia pacjenta lub personelu.

Pooperacyjne krwawienie jest nieodtacznie zwigzane z
zabiegami chirurgicznymi i moze wystapic niezaleznie od
rodzaju uzytego hemostatycznego urzadzenia
elektrochirurgicznego. Pacjent powinien otrzyma¢
odpowiednig i staranng pooperacyjng opieke chirurgiczna,

Srodki ostroznosci
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N6z elektrochirurgiczny PEAK PlasmaBlade powinien
by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany
personel medyczny, po przeszkoleniu w zakresie
techniki chirurgicznej podczas planowanego zabiegu.
Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z elekiroda, aby nie
doszto do jej uszkodzenia, ktére moze prowadzi¢ do
obrazen personelu.

Nalezy bardzo uwaza¢ podczas czyszczenia wokét drutu
elektrody do adenotomii, gdyz uzycie nadmierne;j sity
moze spowodowa¢ uszkodzenie jej lub ztlamanie.

Nalezy stosowac najnizsze ustawienie pradu i
najkrotszy czas dziatania, zapewniajgce uzyskanie
pozadanego wyniku leczenia.

Po wigczeniu koagulacii lub cigcia zaleca sie
prowadzenie koricowki aktywnej w ciggtym ruchu, by nie
dopusci¢ do tworzenia zbyt grubej warstwy
martwiczych, skoagulowanych tkanek (,nagaru”) (nie
dotyczy to punktowej koagulacji naczyn krwiono$nych).
Nadmierna ilo$¢ nagaru moze zmniejsza¢ skutecznosé¢
urzadzenia (np. ostabiac lub blokowaé ssanie).

Nie nalezy usuwac¢ nagaru z koricowki elektrody ostrymi
narzedziami badz materiatami $ciernymi ze wzgledu na
ryzyko uszkodzenia elektrody.

Nieuzywane urzadzenie nalezy umiesci¢ w
bezpiecznym, jatowym miejscu, zapewniajacym
ochrone przed przypadkowym uszkodzeniem elektrody.
Przed pierwszym uzyciem nalezy przeczyta¢ ze
zrozumieniem ostrzezenia, przestrogi i instrukcje
uzytkowania znajdujgce sig we wszystkich ulotkach
informacyjnych oraz Instrukcje uzytkownika generatora
elektrochirurgicznego PULSAR.

Przed otwarciem i uzyciem nalezy starannie obejrze¢
opakowanie wyrobu. Nie stosowa¢ wyrobu, ktérego
opakowanie nosi jakiekolwiek $lady uszkodzenia.
Uszkodzone opakowania nalezy zwrdci¢ do firmy
Medtronic Advanced Energy LLC.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy n6z
elektrochirurgiczny PEAK PlasmaBlade nie jest
uszkodzony. Nie stosowac wyrobu, jesli warstwa
izolacyjna lub zlgcza sg uszkodzone.

Noz elektrochirurgiczny PEAK PlasmaBlade jest
przeznaczony do stosowania wytgcznie z generatorem
elektrochirurgicznym PULSAR.

Lista wyposazenia

Generator elektrochirurgiczny PULSAR
Opcjonalny wigcznik nozny generatora
elektrochirurgicznego PULSAR

Jakakolwiek standardowa elektroda powrotna

Instrukcja uzytkowania

Nalezy dokfadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje.
Nieprzestrzeganie zalecer moze prowadzi¢ do urazéw
elektrycznych lub termicznych badz wadliwego
dziatania urzadzenia.

W Instrukcji uzytkownika generatora
elektrochirurgicznego PULSAR przedstawiono
instrukcje krok po kroku na temat poczatkowej
konfiguracji i przygotowania do zabiegu. N6z
elektrochirurgiczny PEAK PlasmaBlade mozna
stosowac wytacznie z generatorem
elektrochirurgicznym PULSAR.

Przed zabiegiem
1. Nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie noza

elektrochirurgicznego PEAK PlasmaBlade nie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie nalezy stosowaé




urzadzenia, jesli doszio do uszkodzenia lub naruszenia
jatowosci opakowania.

2. Stosujac aseptyczng technike pracy, wyja¢ néz
elektrochirurgiczny PEAK PlasmaBlade z opakowania.

3. Sprawdzi¢, czy urzadzenie nie nosi $ladéw
uszkodzenia. Nie nalezy uzywac¢ uszkodzonego
urzadzenia.

4. Podtaczy¢ uktad ssacy do ztgcza przewodu odsysania
na uchwycie urzadzenia.

5. Szczegbtowe informacje na temat eksploatacji
generatora PULSAR przedstawiono w Instrukcji
uzytkownika generatora elektrochirurgicznego
PULSAR. Przed rozpoczeciem stosowania noza
elektrochirurgicznego PEAK PlasmaBlade nalezy
przeczytac ze zrozumieniem instrukcje uzytkowania
generatora PULSAR.

6. Wiaczy¢ generator PULSAR i przeprowadzi¢
konfiguracje poczatkowg i autotest.

7. Podtgczy¢ néz elektrochirurgiczny PEAK PlasmaBlade
do zlgcza monopolarnego generatora PULSAR. Jesli
podtaczone urzadzenie nie zostanie rozpoznane jako
urzadzenie firmy PEAK PlasmaBlade lub test
generatora zakoriczy sie niepowodzeniem, wowczas
uruchomi si¢ sygnat alarmowy. Jesli wystapi alarm,
nalezy wymieni¢ urzadzenie na nowe.

Po podtaczeniu noza elektrochirurgicznego PEAK
PlasmaBlade generator elektrochirurgiczny PULSAR
automatycznie ustawi domysine parametry mocy. Operator
powinien sprawdzi¢ i odpowiednio dostosowac ustawienia
pradu generatora. Nalezy stosowac najnizsze ustawienia
mocy wymagane do uzyskania pozadanego efektu.
Symbol Tabela 1 oznacza dostepne ustawienia noza
elektrochirurgicznego PEAK PlasmaBlade.

Tabela 1: Ustawienia noza elektrochirurgicznego PEAK

PlasmaBlade
Moc Maksy-
Poziom skuteczna | malne
Efekt dziatania |(wys$wie- Trvb [W-RMS] [napigcie
w tkance tlacz ny przy wyj-
LCD) obcigzeniu | Sciowe
Q) (Vp-p)
CUT (cigcie) 1 6 @ 40 1660
staba 2 fl';‘gz 10@40 | 1750
femostazay 3 20@40 | 1830
niewielka
martwica 4 Srednie 30 @ 600 780
sgsiadujacych 5 ciecie 40 @ 600 780
tkanek 6 50 @600 | 780
7  |Silnecigcie| 30* @ 600 1560
(tryb
8 miesz. 1) 40 @ 600 1560
e 9 40 @ 600 1930
hemostaza, Silne ciecie
wieksza (tryb
martwica 10 miesz. 2) 50 @ 600 2110
sgsiadujacych
tkanek
COAG 1 20 @ 600 1550
(koa?ugaqa) 2 Staba | 30@600 | 1880
staba
REESEE 3 koan:Ia— 35 @ 600 2020
niewielka 4 i 42 @ 600 2200
martwica 5 50 @ 600 2370
sasiadujgcych | 6 25 @ 1000 | 3630
thanek 7 30@ 1000 | 3960
8 35@ 1000 | 4260
9 Sina 40 @ 1000 | 4520
silna koagula-
hemostaza, G
wigksza 10 50 @ 1000 | 5000
martwica
sgsiadujgcych
tkanek

Po zwigkszeniu poziomu cigcia z 6 na 7 nastgpi zmiana trybu ciecia z
,Srednie ciecie” na ,Silne ciecie” i zmniejszenie mocy skutecznej. Z
tego powodu po zmniejszeniu poziomu cigcia z 7 na 6 nastapi
zwigkszenie mocy skutecznej.

** Po zwiekszeniu poziomu koagulacji z 5 na 6 nastapi zmiana trybu
koagulacji z ,Staba koagulacja” na ,Silna koagulacja” i zmniejszenie
mocy skutecznej. Z tego powodu po zmniejszeniu poziomu koagulacji
z 6 na 5 nastapi zwigkszenie mocy skutecznej.

8. Jedli stosowany jest opcjonalny wigcznik nozny, do

ztacza wigcznika noznego generatora PULSAR nalezy
podigczy¢ odbiornik bezprzewodowy. Wiacznik nozny
mozna stosowac jedynie do wigczania urzadzenia
monopolarnego, jesli do generatora nie jest podtgczone
urzadzenie bipolarne.

9. Umocowa¢ na pacjencie elektrode powrotng, a

nastepnie podtgczy¢ przewdd elektrody powrotnej do
gniazda obwodu pacjenta w generatorze PULSAR.

10.W przypadku urzadzen monopolarnych konieczne jest
stosowanie elektrody powrotnej. Generator PULSAR
moze rozpocza¢ dziatanie dopiero po wykryciu
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odpowiedniej impedancji obwodu elektrody powrotnej.
Operator powinien sprawdzi¢, czy elektroda powrotna
jest prawidtowo podtgczona.

.Kontrolka impedancji generatora elektrochirurgicznego
PULSAR (elektrody typu Single Foil = @ ; elektrody
typu Split Foil = ||| || )wskazuje rodzaji
impedancje elektrody powrotnej w monopolarmym trybie
pracy. Jesli wykrywana jest prawidtowa impedancja
elektrody, kontrolka $wieci ciggtym, zielonym $wiattem.
Jesli wykrywana impedancja elektrody jest
nieprawidiowa, kontrolka $wieci $wiattem czerwonym.
Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy zapewnic¢
prawidtowg impedancie elektrody powrotnej. Wiecej
informaciji przedstawiono w Instrukcji uzytkownika
generatora elektrochirurgicznego PULSAR.

1

ey

Stosowanie elektrody do adenotomii

1. Nalezy pamieta¢, ze podczas manipulowania elektroda
powinna by¢ wytgczona ze wzgledu na ryzyko obrazen
uzytkownika.

2. Odklei¢ opakowanie na koricach i wyja¢ elektrode do
adenotomii.

3. Sprawdzi¢, czy elektroda nie nosi $ladéw uszkodzenia.
Nie stosowac uszkodzonych elektrod.

Pole chwytu

palcami Korpus ssaka

Otwor
odsysania

Docisna¢ do biatej linii na korpusie.

4. Podigczy¢ elektrode, chwytajac jg palcami w polu chwytu
i wprowadzajac elektrode na wprost do korpusu ssaka,
az do chwili zréwnania proksymalnego korica pola
chwytu z biatg linig na korpusie.

5. Nalezy sprawdzié, czy elektroda zostata wprowadzona
na petng gtebokosé, a pole chwytu palcami zachodzi na
korpus ssaka. Jesli elektroda nie zostanie osadzona na
petnej gtebokosci, moze doj$¢ do niezamierzonego
uszkodzenia tkanek i (lub) obrazen.

6. Elektrode do adenotomii mozna obraca¢ we wszystkich
kierunkach. Mozna wygig¢ elektrode palcami o
maksymalnie 60° w stosunku do korpusu ssaka. Nalezy
zgina¢ koncowke wytgcznie w kierunku prostopadtym
do otworu odsysania. Nadmierne wyginanie elektrody
moze powodowac nieprawidtowe dziatanie i
uszkodzenie urzgdzenia oraz obrazenia pacjenta lub
personelu.

7. Elektrode do adenotomii mozna czyscic przy uzyciu
szczotki do czyszczenia, zmiatajac lekko od przodu nagar
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z elektrody. Nalezy bardzo uwaza¢ podczas czyszczenia
wokot drutu elektrody, gdyZ uzycie nadmiernej sity moze
spowodowac uszkodzenie go lub ztamanie.

8. Aby zdja¢ elektrode do adenotomii, nalezy chwycié
palcami pole uchwytu i wycofa¢ elektrode na wprost z
kanatu odsysania.

Stosowanie elektrody do tonsylektomii

1. Nalezy pamieta¢, ze podczas manipulowania elektroda
powinna by¢ wytgczona ze wzgledu na ryzyko obrazen
uzytkownika.

2. Jedli dotyczy, wyjac elektrode do tonsylektomii z
opakowania, otwierajgc woreczek przez odklejenie go
na koncach.

3. Sprawdzi¢, czy elektroda nie nosi $ladéw uszkodzenia.
Nie stosowac¢ uszkodzonych elektrod.

Pole chwytu
Ostrze tngce palcami
Korpus ssaka
Otwor odsysania

_>
Docisna¢ do biatej linii na korpusie.

4. Podtaczy¢ elektrode, Sciskajac ja palcami w polu chwytu
i wprowadzajac elektrode na wprost na korpus ssaka,
az do chwili zréwnania proksymalnego korca pola
chwytu z biatg linig na korpusie.

Nalezy uwazaé, by nie uszkodzi¢ ostrza thgcego.

5. Nalezy sprawdzié, czy elektroda zostata wprowadzona
na petng gtebokosé, a pole chwytu palcami zachodzi na
korpus ssaka. Jesli elektroda nie zostanie osadzona na
petnej gtebokosci, moze doj$¢ do niezamierzonego
uszkodzenia tkanek i (lub) obrazen.

6. Elektrode do tonsylektomii mozna chwyci¢ w polu
uchwytu palcami i obraca¢ we wszystkich kierunkach.
Mozna wygig¢ Srodkowg cze$¢ elektrody palcami o
maksymalnie 60° w stosunku do korpusu ssaka. Nalezy
zginac korcowke wylgcznie w kierunku prostopadtym
do otworu odsysania. Nadmierne wyginanie elektrody
moze powodowac nieprawidtowe dziatanie i
uszkodzenie urzadzenia oraz obrazenia pacjenta lub
personelu.

7. Aby zdjg¢ elektrode do tonsylektomii, nalezy chwyci¢
palcami pole uchwytu i wycofa¢ elektrode na wprost z
kanatu odsysania.

Podczas zabiegu
Gdy urzadzenie nie jest stosowane, nalezy je umiesci¢ na
jatowej tacy.




1. Aby rozpoczaé ciecie, nalezy nacisnagé zotty przycisk
wigcznika recznego lub pedat wigcznika noznego.

2. Aby rozpocza¢ koagulacje, nalezy nacisng¢ niebieski
przycisk wigcznika recznego lub pedat wigcznika
noznego.

3. Nagar na koncoéwce elektrody mozna usunaé palcami
(w rekawiczce) lub gazikami.

Po zakonczeniu zabiegu

1. Wylaczy¢ generator elektrochirurgiczny PULSAR.

2. Odtaczy¢ od generatora PULSAR néz
elektrochirurgiczny PEAK PlasmaBlade, wigcznik nozny
i elektrode powrotng.

3. Wykorzystany ndz elektrochirurgiczny PEAK
PlasmaBlade nalezy usuna¢ do odpadéw. Jest to
urzadzenie przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzycia. Nie uzywa¢ ponownie, nie resterylizowac i nie
adaptowac¢ do ponownego uzycia. Resterylizacja lub
adaptacja do ponownego stosowania moze prowadzié
do nieprawidtowego dziatania urzadzenia, obrazen
pacjenta lub personelu.

Sposadb dostarczania

N6z elektrochirurgiczny PEAK PlasmaBlade jest
dostarczany jako wyrdb jatowy, przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Zawarto$¢ pozostaje jatowa, o ile
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie
uzywac ponownie, nie resterylizowac i nie adaptowac do
ponownego uzycia noza elektrochirurgicznego PEAK
PlasmaBlade. Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.
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& Medironic
PEAK PlasmaBlade™ TnA

Popis zafizeni

PEAK PlasmaBlade™ TnA je unipolami RF zafizeni

k jednomu pouziti. Skiada se z jednoho ru€niho nastroje
a dvou vyménitelnych hrotl elektrod — jednoho na kréni
mandle a jednoho na nosohltanové mandle. Ruéni nastroj
se pfipojuje ke generatoru PULSAR® a Ize jej ovladat
pomoci integrovaného ruéniho ovladace nebo nozniho
prepinace PULSAR. Hrot na kréni mandle ma ohebnou
stfedni ast a zakfivenou a zkosenou Eepel s otvorem
uprostfed, kterym Ize odvadét kouf a kapaliny. Hrot na
nosohltanové mandle se sklada z dratové elektrody
ulozené v plastovém hrotu a z ohebného odsavaciho
lumenu, kterym Ize odvadét tkan, kapaliny a kouf. Oba
hroty se pfipojuji k odsavacimu tubusu ru€niho nastroje.

Zluté tlacitko
(CUT [Fezani])

Modré tlacitko

Odséavaci tubus (COAG [koagulace])

Kabel

/

Rukojet
P
Hrot na nosohltanové
mandle -
Hrot na kréni mandle gsavaci konektor
Indikace

Zafizeni PEAK PlasmaBlade TnA je indikovano vyhradné k
fezani a koagulaci mékkeé tkané v pribéhu
otolaryngologickych (ORL) chirurgickych vykond, véetné
adenoidektomie a tonzilektomie (hltanovych, tubalnich a
patrovych tonzil).

Nezadouci udalosti

V dusledku iatrogenniho poranéni béhem
elektrochirurgického vykonu mize dojit k poskozeni
okolni tkéné.

Varovani

+ Vzdy dodrzuje protipozami bezpe¢nostni opatfeni.
Jakeékoli elektrochirurgické zafizeni mize byt zdrojem
vzniceni v dusledku jiskfeni a ohfevu.

+ Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo
plynG s oxidacnim ucinkem, jako je oxid dusny a kyslik.
Zafizeni neaktivujte, dokud se nerozptyli vypary
z prostfedk( na pfipravu kize na bazi alkoholu. Zdrojem
vzniceni mohou byt i plyny, které se pfirozené vyskytuji
v télnich dutinach.

Spravné odsavaci spojeni je duleZité pro prevenci
hromadéni hoflavych nebo oxidizujicich plynd na
operacnim misté. Béhem uzivani sledujte zafizeni, aby
nedoslo k nedostate¢nému odsavani, které se mize
projevit pfiliSnym/viditelnym koufem nebo pachem
spaleniny. Pouzijte dodany Cistici kartacek k odstranéni
nadmémého hromadéni spaleniny a udrzovani Cistého
kanalku pro odsavani.

Béhem aplikace energie nesmi zafizeni PEAK
PlasmaBlade pfijit do kontaktu s kovovymi pfedméty a
néstroji, nebot by mohlo dojit k neumysinému
poskozeni tkané a hrotu elektrody.

Aktivujete-li zafizeni PEAK PlasmaBlade mimo zorné
pole, mUzZe dojit k poranéni pacienta.

Aktivace ruéniho nastroje, ktery se nedotyka cilové
tkané, maze zpusobit kapacitni vazbu.

Pacient se nesmi dotykat uzemnénych kovovych
predmétt, nebot pfi takovém doteku mize dojit

k poranéni pacienta nebo uZivatele.

Aktivace ruéniho nastroje pfi sou¢asné aspiraci tekutin
m0Ze pozmeénit drahu elektrické energie a nasmérovat
ji od cilové tkané.

Pfi neimysiném doteku m(iZe dojit k popéleni pacienta.
Kdyz se zafizeni nepouziva, umistéte jej na suché
nevodivé misto vzdalené od pacienta.

Béhem poutziti se pacienta dotykejte pouze aktivnim
hrotem zafizeni.

S unipolamimi zafizenimi se musi pouzivat zpétna
elektroda pacienta. Pfed aktivaci vystupu generatoru
musi jednotka detekovat spravnou hodnotu impedance
zpétné elektrody pacienta. V unipolarnim rezimu

se impedance nepfetrZité monitoruje a zobrazuje.
Detekuje-li jednotka v unipolarnim reZimu se zpétnou
elektrodou pacienta nespravnou impedanci, vydava
zvukové a optické alarmy a deaktivuje vystup
generatoru. Misto aplikace a postup umisténi zpétné
elektrody pacienta naleznete v pokynech vyrobce.
Nespoléhejte se vyhradné na funkci méfeni impedance,
nebot ta mdZe byt ovlivnéna poSkozenim (zkratem)
zpétné elektrody pacienta. Doporucujeme, aby chirurg
zkontroloval spravnost umisténi a kontakt zpétné
elektrody pacienta. Pfi nedostate¢ném kontaktu zpétné
elektrody pacienta mlize v neplanovaném bodé obvodu
dojit k popaleni nebo poranéni pacienta.

Zafizeni PEAK PlasmaBlade nepouzivejte opakované,
neresterilizujte ani nerenovujte, nebot’ se dodava
sterilni a je ureno pouze k jednorazovému pouZiti.
Resterilizované nebo renovované zafizeni nemusi
spravné fungovat a miiZe zpusobit poranéni pacienta
nebo uzivatele.

Rukojet a jeji rozhrani a spojky nesmi piijit do kontaktu
s kapalinami, nebot to miZe zptsobit poranéni pacienta
nebo uzivatele ¢i selhani zafizeni.

Umistéte kabel tak, aby se nedotykal pacienta, a aby
pacient byl chranén pfed drahami vysokofrekvenénich
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proudu. Kontakt mlize zp(sobit poranéni pacienta nebo
uZivatele.

+ Kabel umistéte tak, abyste o néj nezakopli.

+ PouZiti elektrochirurgie v pfitomnosti vnitfnich nebo
vnéjSich kardiostimulatorti predstavuje mozné riziko.
Ruseni zpGsobené elektrickym proudem muze vést
k nespravné funkci zafizeni. Pfed zahgjenim
chirurgického vykonu kontaktujte vyrobce

+ Zafizeni se nesmi pouzivat v blizkosti elektrod
elektrokardiografu, nebot mize zpUsobit ruSeni.

* Zajistéte, aby byl hrot zcela usazen v odsavacim tubusu,
nebot jakékoli mezery mohou zpusobit nelimysiné
poskozeni tkané a muze dojit k poranéni.

+ Nadmérné ohybani mize poskodit funkénost zafizeni
a zpusobit jeho selhani, coz mlize vést k poranéni
pacienta nebo uZivatele.

+ Pooperativni krvaceni je charakteristické pro operativni
zékroky a mGize k nému dojit nezavisle na druhu
pouZitého elektrochirurgického hemostatického zafizeni.
Pacientovi je tfeba poskytnout vhodnou a dikladnou
postoperativni chirurgickou péci.

Bezpecnostnl opatreni
Zafizeni PEAK PlasmaBlade smi pouZivat pouze
kvalifikovany zdravotnicky personal zaskoleny
pro provadéni zamyslenych chirurgickych vykond.

+ Pfi manipulaci s hrotem elektrody postupuijte opatmé,
abyste predesli moznému poskozeni hrotu a poranéni
uzivatele.

+ Pri giSténi v okoli adenoidni dratové elektrody budte
opatrni, protoze vynaloZeni pfilis velké sily mize zpUsobit
poékozeni nebo zIomeni

aktivace pro dosazeni pozadovaného kone¢ného ucinku.

+ Pokud se vyrobek nepouziva k bodové koagulaci cévy,
doporu¢ujeme udrZovat aktivovany hrot elektrody
v pohybu, aby nedochazelo k nadmérnému ulpivani
krust. Nadmémé ulpivani krust mize ohrozit funkénost
zafizeni véetné omezeni nebo ucpani odsavani.

+ K¢isténi krust usazenych na hrotu elektrody nepouzivejte
ostré ani abrazivni nastroje ¢i materialy, nebot mohou
poskodit hrot.

+ Kdyz se zafizeni nepouziva, musi se uloZit na
bezpecném sterilnim misté tak, aby nedoslo
k néhodnému poskozeni hrotu.

+ Pfed prvnim pouzitim si prectéte vSechny pfibalové
informace, v€etné varovani, upozornéni, navodu
k pouZiti a také ndvodu k obsluze generatoru PULSAR,
a ovérte, zda jste jim porozuméli.

+ Nez pred pouZitim oteviete obal, peclivé jej prohlédnéte.
Jevi-li se obal jakkoli poSkozen, toto zafizeni
nepouzivejte. VSechna poskozena baleni vratte
spole€nosti Medtronic Advanced Energy LLC.
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+ Pred pouZitim zkontrolujte, zda neni zafizeni PEAK
PlasmaBlade jakkoli vadné. Je-li poskozena izolace
nebo konektory, zafizeni nepouzivejte.

+ Zafizeni PEAK PlasmaBlade je ur€eno k pouziti pouze
s generatorem PULSAR.

Seznam vybaveni
* Generator PULSAR

+ Volitelny nozni pfepina¢ PULSAR
+ Jakakoli standardni zpétna elektroda pacienta

Navod k pouziti
Peclivé si prectéte vSechny pokyny. Jejich zanedbani

mUze vést k poranéni elektrickym proudem nebo
k teplotnimu poranéni nebo zpUsobit nespravnou
funkci zafizeni.

+ Podrobné pokyny k ivodnimu nastaveni a pfipravé
na chirurgicky vykon naleznete v navodu k obsluze
generatoru PULSAR. Zafizeni PEAK PlasmaBlade
se smi pouzivat pouze s generatorem PULSAR.

Pred chirurgickym vykonem

1. Prohlédnéte obal zafizeni PEAK PlasmaBlade
a zkontrolujte, zda neni otevieny nebo poSkozeny.
Je-li obal poskozeny nebo je-li porusena sterilni pecet,
zafizeni nepouZivejte.

2. Aseptickou technikou vyjméte zafizeni PEAK
PlasmaBlade z obalu.

3. Prohlédnéte, zda zafizeni nevykazuje Zadné znamky
poskozeni. Pokud je zafizeni poSkozeno, nesmi
se pouzit.

4. Pfipojte odsavani k odsavacimu konektoru ruéniho
nastroje.

5. Podrobné pokyny k pouZziti generatoru PULSAR
viz ndvod k obsluze. Zafizeni PEAK PlasmaBlade
nepouZivejte, dokud si nepfectete pokyny k pouZiti
generatoru PULSAR a neporozumite jim.

6. Zapnéte generator PULSAR, aby mohlo probéhnout
Uvodni nastaveni a samoginny test.

7. Zapojte zafizeni PEAK PlasmaBlade do unipolarniho
konektoru generatoru PULSAR. V pfipadé, ze po
pfipojeni jednotka nerozpozna zafizeni znacky PEAK
PlasmaBlade nebo pokud selze test jednotky, spusti
se alarm. Pokud se alarm spusti, vyménite zafizeni.

Po pfipojeni se na generatoru PULSAR zobrazi vychozi
nastaveni Grovné vykonu pro zafizeni PEAK PlasmaBlade.
Uzivatel musi tato nastaveni zkontrolovat a upravit tak,
aby zajistil volbu vhodného nastaveni. Je tfeba pouzit
nejniz§i mozné nastaveni vykonu pro dosazeni
pozadovaného kone¢ného Uginku. Tabulka 1 uvadi
dostupna nastaveni zafizeni PEAK PlasmaBlade.




Tabulka 1: Nastaveni zafizeni PEAK PlasmaBlade

Vykon Maximalni
- Uroveni [W, efektivni | vystupni
::'t';:ﬁ (LCD Rezim hodnota] | napéti
displej) a zatéz (V, Spicka-
(ohmy) $picka)
CcuT 1 6@ 40 1660
(Fezani) 2 Slaby fez 10 @40 1750
mima 3 20 @40 1830
hemostaza,
mimé 4 30 @ 600 780
kolateralni 5) Stredni fez 40 @ 600 780
poskozeni 6 50 @ 600 780
7 Silny fez 30" @ 600 1560
8 (kombinovany [ 40 @600 1560
fez 1)
GEE 9 . 40 @ 600 1930
hemostaza, 10 Silny fez 50 @ 600 2110
velké (kombinovany
kolateralni fez 2)
poskozeni
COAG 1 20 @ 600 1550
(koagulace) | 5 30 @ 600 1880
mirna Slaba
hemostaza, g koagulace D(EE 2020
mimé 4 42 @ 600 2200
kolateraini 5 50 @ 600 2370
poskozeni 6 25" @ 1000 | 3630
7 30 @ 1000 3960
8 35 @ 1000 4260
9 Silng 40 @1000 | 4520
vysoka 10 koagulace 50 @ 1000 5000
hemostaza,
velké
kolateralni
poskozeni

*  Kdyz se Uroveri fezani zméni ze 6 na 7, zméni se rezim fezani ze
stfedniho fezéni na silné fezani a snizi se vykon. Tudiz zméni-li se
uroveri fezani ze 7 na 6, zvysi se vystupni vykon.

** Kdyz se trovefi koagulace zméni z 5 na 6, zméni se rezim koagulace
ze slabé koagulace na silnou koagulaci a snizi se vykon. Tudiz zméni-li
se Uroven koagulace ze 6 na 5, zvysi se vystupni vykon.

8. Pouzivate-li volitelny nozni pfepina¢, zapojte
bezdratovy pfijima¢ do konektoru nozniho pfepinace
generatoru PULSAR. NoZni pfepinaC se pouziva
k aktivaci vystupu unipolarniho zafizeni pouze
v pfipadé, Ze neni pfipojeno bipolami zafizeni.

9. Na pacienta umistéte zpétnou elektrodu pacienta
a poté zpétnou elektrodu pacienta zapojte do zditky
pro konektor pacienta na generatoru PULSAR.

10.S unipolarnimi zafizenimi se musi pouzivat zpétna
elektroda pacienta. Pfed aktivaci musi generator
PULSAR detekovat spravnou hodnotu impedance
zpétné elektrody pacienta. Pfitomnost a spravné
zapojeni zpétné elektrody pacienta musi zkontrolovat
operator.

11.Generator PULSAR ma na displeji indikétory impedance
(jednodilna elektroda = @, dvoudilna elektroda =

.. ), které ukazuii typ a troveri impedance
zpétné elektrody pacienta v unipolarnim rezimu.
Je-li hodnota impedance zpétné elektrody spravna,

zustava indikator zeleny. Pokud jednotka detekuje
nespravnou hodnotu impedance zpétné elektrody,
indikator z&ervena. Pred zahajenim chirurgického
vykonu zajistéte, aby byla impedance zpétné elektrody
spravna. Dalsi informace viz navod k obsluze
generatoru PULSAR.

Pouziti hrotu na nosohltanové mandle

1. Pfi manipulaci s hrotem nesmi byt aktivovana energie,
nebot by mohlo dojit k poranéni uZivatele.

2. Odtrhnéte konce sacku a vyjméte hrot na nosohltanové
mandle z obalu.

3. Zkontrolujte, zda neni hrot poskozeny. Je-li hrot
poskozeny, nepouzivejte jej.

Manipulacni prstenec ~ Odsavaci tubus

Odsévaci
otvor

Zatlacte k bilé ¢arce na tubusu.

4. Pfipojte hrot tak, ze uchopite manipulacni prstenec a
zatlacite hrot pfimo do odsavaciho tubusu, dokud se
proximalni konec manipulaéniho prstence nesrovna s
bilou ¢arkou na tubusu.

5. Ovétte, Ze je hrot zcela usazen, a Ze manipulaéni
prstenec prekryva konec odsavaciho tubusu.

Neni-li hrot zcela usazen, mize dojit k neimysinému
poskozeni a/nebo poranéni tkané.

6. Hrot na nosohitanové mandle Ize otocit jakymkoli
smérem. Pomoci prstl ohnéte hrot od odsavaciho
tubusu (maximalné o 60°). Hrot ohybejte pouze kolmo
vuci odsavacimu otvoru. Nadmérné ohybani mize
poskodit funk&nost zafizeni a zplsobit jeho selhani,
coz mUze vést k poranéni pacienta nebo uZivatele.

7. Hrot na nosohltanové mandle Ize Cistit isticim kartackem
jemnym okartacovanim spaleniny s elektrody zepfedu. Pfi
Cisténi v okoli dratové elektrody budte opatrni, protoze
vynalozeni pfili velké sily mize zpisobit poskozeni nebo
zlomeni.

8. Chcete-li hrot na nosohltanové mandle odstranit,
uchopte manipulacni prstenec a hrot pfimym smérem
vytahnéte.

Pouziti hrotu na kréni mandle

1. Pfi manipulaci s hrotem nesmi byt aktivovana energie,
nebot by mohlo dojit k poranéni uZivatele.

2. Je-lito relevantni, odtrhnéte konce sacku a vyjméte hrot
na kréni mandle z obalu.
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3. Zkontrolujte, zda neni hrot poskozeny. Je-li hrot
poskozeny, nepouZzivejte jej.

Manipulaéni

Rezna ¢epel prstenec

Odsavaci tubus

\
LI

—_—
Zatlacte k bilé ¢arce na tubusu.

Odsavaci otvor

4. Pripojte hrot tak, Ze stisknete manipulacni prstenec a
zatlacite hrot pfimym smérem na odsavaci tubus, dokud
se proximalni konec manipulaéniho prstence nesrovna
s bilou ¢arkou na tubusu.

Dévejte pozor, aby se neposkodila fezné &epel.

5. Ovéfte, Ze je hrot zcela usazen, a Ze manipulacni
prstenec prekryva konec odsavaciho tubusu.

Neni-li hrot zcela usazen, miZe dojit k neimysinému
poskozeni a/nebo poranéni tkané.

6. Hrot na kréni mandle Ize otogit jakymkoli smérem tak,
Ze uchopite a otocite manipulaéni prstenec. Stfedni
¢ast Ize pomoci prstt ohnout maximalné o 60° od
odséavaciho tubusu. Hrot ohybejte pouze kolmo viiéi
odsavacimu otvoru. Nadmérné ohybani mize podkodit
funkénost zafizeni a zplsobit jeho selhani, coz mize
vést k poranéni pacienta nebo uzivatele.

7. Chcete-li hrot na kréni mandle odstranit, stisknéte

manipulacni prstenec a hrot pfimym smérem vytahnéte.

Béhem chirurgického vykonu

Kdyz se zafizeni nepouziva, umistéte jej na sterilni podnos.

1. Rezani se aktivuje stisknutim Zlutého tla&itka na ruénim
ovladaci nebo Zlutého pedalu na noznim prepinadi.

2. Koagulace se aktivuje stisknutim modrého tlacitka
na ruénim ovladaci nebo modrého pedalu na noznim
prepinadi.

3. Krusty usazené na hrotu Ize odstranit ruéné, pomoci
prstd v rukavici nebo vatovych tamponti.

Po chirurgickém vykonu

1. Viypnéte generator PULSAR.

2. Od generatoru odpojte nozni pfepinac zafizeni PEAK
PlasmaBlade a zpétnou elektrodu pacienta.

3. Po pouziti zafizeni PEAK PlasmaBlade zlikviduijte.
Zafizeni je urCeno pouze k jednordzovému pouZiti.
NepouzZivejte opakované, neresterilizujte ani
nerenovujte. Resterilizované nebo renovované
zafizeni nemusi spravné fungovat a méize
zplsobit poranéni pacienta nebo uzivatele.
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Stav pfi dodani

Zafizeni PEAK PlasmaBlade se dodava sterilni a je ureno
pouze k jednorazovému pouziti. Obsah obalu je sterilni,
pokud neni obal otevfen nebo poskozen. Zafizeni PEAK
PlasmaBlade nepouzivejte opakované, neresterilizujte ani
nerenovuijte. Tento vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem
(EO).




& Medironic
PEAK PlasmaBlade™ TnA

Az eszkoz leirasa

A PEAK PlasmaBlade™ TnA eszkoz egy egyszer
haszndlatos, monopolaris radiéfrekvencias (RF) eszkoz.
Egyetlen kéziegységbdl és két felcserélhetd
elektrodahegybdl all, melyek koziil az egyik a
mandulakhoz, a masik az adenoidokhoz szolgal. A
kéziegység a PULSAR® generatorhoz csatlakozik, és a
beépitett kézikapcsoldval vagy a PULSAR labkapcsoldval
miikddtethetd. A mandulakhoz szolgalé hegy hajlithatd
kbzépsé résszel és ivelt, elkeskenyedd pengével
rendelkezik, melynek kdzepén a flist és a folyadékok
tavozasat lehetdvé tevd nyilas talalhatd. Az adenoidokhoz
szolgald hegy egy drotbdl készillt elektrodabdl all, melynek
mianyag tokja a szévet, a folyadékok és a flist tdvozasat
lehet6vé tevs, hajlithatd szivélumennel rendelkezik.
Mindkét hegy a kéziegység szivotengelyéhez csatlakozik.

Sarga gomb
(CUT [Vagas])

.

Kék gomb

Sivétengel
ZVOIenasy (COAG [Koagulacic])

Kabel

/

Fogantyd
f—

Adenoidokhoz
szolgald hegy

Manduldkhoz  gziyscsatiakozs
szolgald hegy

Javallatok

A PEAK PlasmaBlade TnA eszkoz kizarolag lagy szévetek
vagasara és koagulacidjara szolgal fil-orr-gégészeti
miitétek soran, egyebek kdzott adenoidectomia és
tonsillectomia (garatmandula, orrmandula,
szajpadmandula eltavolitasa) soran.

Nemkivanatos események

Az elektrosebészeti beavatkozas soran az eljaras éltal
eléidézett sérilés nyoman a kdrnyezd szvetek
kérosodasa kévetkezhet be.

Vigyazat!

* Mindig tartsa be a tlizvédelmi dvintézkedéseket. Az
elektrosebészeti eszkéz a keletkezd szikrak és héhatas
nyoman gyuijtéforrassa valhat.

+ Ne hasznalja gyulékony altatogéz vagy oxidald hatasu
gazok, példaul nitrogén-monoxid és oxigén
jelenlétében. Mindaddig ne aktivalja az eszkdzt, amig az
alkoholalapt bérelékészitd szerek gbzei nem
disszipalddtak. A testiiregekben felgy(ild,

természetesen el6fordulé gazok is gyujtéforrast
jelenthetnek.

A megfelelé szivocsatlakozo fontos a gyulékony vagy
oxidalé hatasu gazok miitéti hely kdzelében valo
felgyllésének megelézéséhez. Hasznalat soran figyelje,
hogy nem Iép-¢e fel a kész(iléken elégtelen szivasi
teliesitmény, amelyet tllzott mértéki/lathato fiist, illetve
égett szag jelezhet. Hasznalja a mellékelt tisztitokefét a
tulzott mérték( varfelgydlés eltavolitisahoz és a
szivdcsatorna akadalymentességének fenntartdsahoz.
Ne hozzon fémtargyakat vagy miiszereket érintkezésbe
a PEAK PlasmaBlade eszkézzel, amig az aram alatt
van, ellenkezé esetben a szévetek vagy az
elektrodahegy nem tervezett karosodasa kévetkezhet
be.

A PEAK PlasmaBlade eszkoznek a 1&tdmezén kivil
torténd aktivalasa a beteg sériilését okozhatja.

Ha olyankor aktivalja a kéziegységet, amikor az nem
érintkezik a célszdvettel, akkor kapacitiv csatolast
idézhet el6.

Ne hagyja, hogy a beteg foldelt fémtargyakkal
érintkezzen, mivel az effajta érintkezés a beteg vagy a
felhasznald személyi sériilését eredményezheti.

Ha folyadék aspiralasa kdzben aktivalja a
kéziegységet, akkor az elektromos energia
leadasanak Utvonala médosulhat, és tavolabb keriilhet
a célszovettdl.

A beteggel valo véletlen érintkezés égési sériiléseket
okozhat. Amikor az eszkéz nincs hasznélatban,
helyezze széraz, elektromosan nem vezet6 helyre, a
betegtdl tavol.

Ugyeljen ra, hogy hasznalat kézben csak az eszkoz
aktiv hegye érintkezzen a beteggel.

A monopolaris eszk6z6khdz a betegre visszatérd
elektroda sziikséges. A generator kimenete csak azt
kovetden valhat aktivva, hogy az egység érzékelte a
betegre visszatér elektroda megfeleld impedanciajat.
Monopolaris izemmadban a rendszer folyamatosan
figyeli és kijelzi az impedanciat. Az egység hallhato és
lathatd riasztast general, amikor monopolaris
lizemmaodban azt érzékeli, hogy a betegre visszatéré
elektréda impedanciaja nem megfeleld, és letiltja a
generator kimenetét. A betegre visszatérd elekirdda
alkalmazasi helyének kivalasztasat és elhelyezését
érintd eljarasok vonatkozasaban lasd a gyartd
Utmutatasait. Ne hagyatkozzon kizérélag az
impedanciaérzékelési funkciora, mivel ezt
befolyasolhatja a betegre visszatéré elektroda
karosodasa (rovidzarlata). Ajanlott, hogy a kezeld
ellenérizze a betegre visszatérd elekirdda megfeleld
elhelyezését és érintkezését. A betegre visszatéré
elektréda nem megfeleld érintkezése a betegen
talalhaté masik elektrodahelyen keletkez6 égési vagy
egyéb sériiléseket okozhat.
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A PEAK PlasmaBlade eszkézt tilos ismételten
felhasznalni, Ujrasterilizalni vagy Ujrafeldolgozni, mivel
steril kiszerelés(i és egyszer hasznalatos. Az
Ujrasterilizalt vagy Ujrafeldolgozott eszkéz nem
megfeleléen milkodhet, és a beteg vagy a felhasznald
személyi sériilését eredményezheti.

Ugyeljen ra, hogy a fogantyd, valamint érintkezéfeliiletei
és csatlakozasai ne érintkezzenek folyadékkal,
ellenkezd esetben a beteg vagy a felhasznalé személyi
sérllése vagy az eszkdz miikodési hibaja

kévetkezhet be.

Ugy helyezze el a kabelt, hogy az ne érintkezzen a
beteggel: igy elkertilhetd, hogy a betegen
nagyfrekvencias aram folyjon at, ami a beteg vagy a
felhasznald személyi sériilését eredményezheti.

Ugy helyezze el a kabelt, hogy ne okozzon
felbukasveszélyt.

Belsé vagy kiils6 szivritmusszabalyzok jelenléte esetén
az elektrosebészeti eljarasok hasznalata potencidlisan
veszélyes. Az elektromos &ram keltette interferencia az
eszkdz mikddési hibajat okozhatja. A mitét
megkezdése el6tt kérjen részletesebb tajékoztatast a
szivritmusszabalyzd gyartdjatol.

Az eszkozt tilos elektrokardiograf elektrodai kdzelében
hasznalni, mivel az ilyenek interferenciat okozhatnak.
Gy6z6djon meg réla, hogy a hegy teljesen illeszkedik a
szivotengelybe, ellenkezd esetben a rések hatasara a
szbvetek nem tervezett karosodasa vagy személyi
sérilés kovetkezhet be.

A tulzott meghaijlitas hatasara a teljesitmény romolhat
és az eszkdz mikddési hibaja kovetkezhet be, ami a
beteg vagy a felhasznalé személyi sériiléséhez
vezethet.

A miitét utani vérzés a sebészeti eljarasok velejardja, és a
hasznélt elektrosebészeti vérzéscsillapitd eszkoztol
fliggetlenil jelentkezhet. Megfeleld és alapos
posztoperativ sebészeti gondozast kell nyujtani a
betegnek.

Ovintézkedések

58

A PEAK PlasmaBlade eszkdzt kizarolag képesitett
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, akik a
végrehajtandd sebészeti eljarasokat érintd képzésben
részestiltek.

Az elektrodahegy karosodasanak és a felhasznald
személyi sérlilésének megelézése érdekében legyen
koriiltekintd az elektrddahegy kezelésekor.

Legyen koriiltekintd az adenoidokhoz szolgald
vezetékelektroda koril végzett tisztitas soran, mivel a
tulzottan nagy erd az elektroda sérilését vagy
elszakadasat okozhatja.

Akivant végs6 hatés elérését biztositd legalacsonyabb
teljesitménybeallitast és legrovidebb aktivalasi id6t
haszndlja.

Azt az esetet kivéve, amikor az eszkdz egy ér pontszeri
koagulécidjara szolgél, javasolt az aktivalt
elektrédahegyet mozgasban tartani a tulzott
varfelgy(ilés megel6zése érdekében. A tulzott
varfelgy(ilés hatasara romolhat az eszkoz teljesitménye,
egyebek kézétt csokkenhet vagy elzarédas miatt
megszlinhet a szivas.

Ne hasznaljon éles vagy csiszold hatast miiszereket
vagy anyagokat a varfelgy(ilés megtisztitasahoz az
elektrédahegyen, ellenkez6 esetben az elektrodahegy
kérosodhat.

Amikor az eszkéz nincs hasznalatban, biztonsagos
steril helyen kell elhelyezni az elektrédahegy véletlen
kérosodasanak megel6zése érdekében.

Az els6 hasznalat elétt mindenképpen el kell olvasni és
meg kell érteni az dsszes hasznalati Utmutatét —
ideértve a ,vigyazat” és ,figyelem” fokozatd
figyelmeztetéseket, a hasznalati utasitast és a PULSAR
generétor kezelli kézikonyvet.

Hasznalat elétt gondosan vizsgélja meg a csomagolast,
mielétt felnyitnd. Ne haszndlja az eszkézt, ha a
csomagolas barmilyen modon sérliltnek tlinik. Juttassa
vissza a sérlilt csomagokat a Medtronic Advanced
Energy LLC. részére.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg, hogy van-e sériilés a
PEAK PlasmaBlade eszkézon. Ne hasznélja, ha a
szigetelés vagy valamelyik csatlakozo sériilt.

A PEAK PlasmaBlade eszkoz kizarélag a PULSAR
generatorral valé hasznélatra szolgal.

Felszerelések listaja

PULSAR generator
Opcionalis PULSAR labkapcsold
Barmilyen standard, betegre visszatérd elektroda

Hasznalati utasitas

Olvassa alaposan el az 6sszes utasitast. Ennek
elmulasztasa elektromos vagy hé okozta személyi
sérlléshez vagy az eszkdz miikodési hibdjahoz
vezethet.

A kezdeti bedllitasnak és a miitét el6készitésének a
|épésenkénti utasitasait lasd a PULSAR generator
kezel6i kézikinyvében. A PEAK PlasmaBlade eszkéz
kizarélag a PULSAR generatorral hasznalhato.

A miitét el6tt

1.

Vizsgalja meg a PEAK PlasmaBlade eszkdz
csomagolasat, és gy6z8djon meg rola, hogy nem lett
felnyitva és nem sérlilt. Ha sériilt, vagy ha a steril
zaroelem fel lett nyitva, akkor az eszkézt tilos hasznalni!

. Aszeptikus eljarassal tavolitsa el a PEAK PlasmaBlade

eszkozt a csomagolasbol.

. Vizsgalja meg, hogy nincsenek-e sériilésre utald jelek

az eszkdzon. Ha az eszkdz sérilt, tilos hasznalni!

. Csatlakoztassa a szivoelemet a kéziegység

szivécsatlakozéjahoz.




5. APULSAR generator hasznalatara vonatkozo részletes
utasitasokat lasd a kezeldi kézikdnyvben. Mindaddig ne
hasznélja a PEAK PlasmaBlade eszkézt, amig el nem
olvasta és meg nem értette a PULSAR generatorra
vonatkoz6 utmutatast.

6. Kapcsolja be a PULSAR generatort a kezdeti beallitas
és az Onellendrzés végrehajtasahoz.

7. Csatlakoztassa a PEAK PlasmaBlade eszkzt a
PULSAR generator monopolaris csatlakozéjahoz. A
csatlakoztatds utan az egység riasztast generdl, ha az
eszkdzt nem ismeri fel PEAK PlasmaBlade eszkozként
vagy ha az egység ellen6rzése sikertelen eredménnyel
zarul. Riasztas esetén cserélje ki az eszkozt.

A csatlakoztatds nyoman a PULSAR generator megjeleniti
a PEAK PlasmaBlade eszkoz teljesitményszintjének
alapbedllitasait. Ezeket a beallitasokat a felhasznaldnak
ellendrizni kell és be kell igazitania, hogy biztosan a
megfeleld beallitdsok legyenek kivalasztva. A kivant végsé
hatas elérését biztosité legalacsonyabb
teliesitménybeallitast kell hasznalni. Az Tablazat 1 a PEAK
PlasmaBlade eszkéz rendelkezésre all6 bedllitasait
tartalmazza.

1. tablazat: A PEAK PlasmaBlade eszkoz beallitasai

Maxi-
. . Teljesitmény | malis
Szovetre | Szint | o, | (W_RMS] | kimeneti
gyakorolt (LCD - . .
! L mod @ Terhelés | fesziilt-
hatas kijelz8) .
(ohm) ség
(Vp-p)
CUT (Vagas) | 1 6@ 40 1660
alacsony 2 | Nasow ™o @40 | 1750
571 vagas
hemosztazis, 3 g 20 @40 1830
alacsony
jarulékos 4 Kozepes |30 @ 600 780
kérosodas 5 szintl 40 @ 600 780
6 vagas | 50 @ 600 780
¢ 7 Magas | 30* @ 600 1560
8 |vagas(l.| 40@ 600 1560
magas keverék)
hemosztazis, 9 Magas 40 @600 1930
magasabb 10 vagas (2. 50 @ 600 2110
jérulékos keverék)
kérosodas
COAG 1 20 @ 600 1550
(Koagulacié) | 3 | pjzes0ny| 30 @600 1880
alacsony
h L & koagu- 35 @ 600 2020
emosztazis, 30i6
alacsony 4 acio 42 @ 600 2200
jarulékos 5 50 @ 600 2370
kérosodas 6 25* @1000 | 3630
7 30 @ 1000 3960
8 35 @ 1000 4260
9 m%is 40@1000 | 4520
magas 10 > | 50@1000 | 5000
hemosztazis, lacio @
magasabb
jarulékos
kéarosodas

1. tablazat: A PEAK PlasmaBlade eszkodz beallitasai

o

Amikor a Cut (Vagas) szintje 6-rél 7-re valtozik, akkor a Cut (Vagas)
lizemmadja Kézepes szintli vagasrél Magas véagasra valtozik, és a
teljesitmény csokken. Kdvetkezésképpen a kimeneti teljesitmény n,
ha a Cut (Vagas) szintje 7-rél 6-ra médosul.
Amikor a Coag (Koagulacio) szintje 5-rél 6-ra valtozik, akkor a Coag
(Koagulacid) izemmadja Alacsony koagulaciérdl Magas koagulaciora
valtozik, és a teljesitmény csokken. Kvetkezésképpen a kimeneti
ény nd, ha a Coag (Koagulacid) szintje 6-rél 5-re médosul.

8.

10.

N
ey

Az opciondlis labkapcsold hasznalata esetén
csatlakoztassa a vezeték nélkiili vevét a PULSAR
generétor labkapcsolo-csatlakozojahoz. A monopolaris
eszkoz kimenete csak akkor aktivalhatd a
labkapcsoloval, ha nincs bipolaris eszk6z
csatlakoztatva.

. Helyezze el a betegre visszatérd elektrodat a betegen,

majd csatlakoztassa a betegre visszatérd elektrodat a
beteg csatlakozéjanak aljzatahoz a PULSAR
generatoron.

A monopolaris eszkdzokh6z a betegre visszatérd
elektroda szlkséges. A generator kimenete csak azt
kévetben valhat aktivva, hogy a PULSAR generator
érzékelte a betegre visszatérd elektroda megfeleld
impedanciajat. A kezelének ellendriznie kell a betegre
visszatérd elektroda megfeleld elhelyezését és
érintkezését.

.A PULSAR generéator impedanciakijelzvel rendelkezik

(egyfolias = @ , osztott folias= 111
a betegre visszatérd elektréda tipusat és
impedanciaszintjét monopoléris tzemmaddban.
Amennyiben a visszatérd elektréda impedanciaja
megfeleld, a kijelz6 z6ld szinli marad. Amennyiben az
egység nem érzékel megfeleld impedanciat a visszatérd
elektrodan, a kijelz piros szinlire valt. A miitét
megkezdése el6tt gyéz&djon meg réla, hogy a
visszatér6 elektréda impedanciaja megfeleld.
Részletesebb tajékoztatassal a PULSAR generator
kezel6i kézikbnyve szolgal.

), mely jelzi

Az adenoidokhoz szolgalé hegy hasznalata

1.

2.

Ugyelien ra, hogy a hegy kezelésekor az aramellatas ne
legyen bekapcsolva, ellenkezd esetben a felhasznalo
személyi sériilése kovetkezhet be.

A tasak végeit széthuzva vegye ki a tasakbol az
adenoidokhoz szolgalé hegyet.
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3. Vizsgalja meg a hegy épségét. Ha a hegy sértilt, tilos
hasznalni!

Markolat Szivétengely

Szivényilas

Nyomja a tengelyen levd
fehér vonalhoz.

4. Csatlakoztassa a hegyet: ehhez fogja meg a markolatot,
és nyomja a hegyet egyenesen a szivotengelybe, amig a
markolat proximalis vége egyvonalba nem keril a
tengelyen levd fehér vonallal.

5. Gy6z6djon meg réla, hogy a hegy teljesen illeszkedik,
és a markolat fedi a szivétengely végét. Ha a hegy nem
illeszkedik teljesen a szivétengelybe, akkor a szdvetek
nem tervezett karosodasa és/vagy személyi sériilés
kévetkezhet be.

6. Az adenoidokhoz szolgalé hegy barmelyik iranyba
elforgathato. Ujjai segitségével legfeljebb 60°-0s
szOgben hajlitsa el a hegyet a szivétengelytél. A hegyet
kizarélag a szivonyilasra meréleges iranyba hajlitsa
meg. A tllzott meghajlitas hatéséra a teljesitmény
romolhat és az eszkdz miikodési hibaja kévetkezhet be,
ami a beteg vagy a felhaszndl6 személyi sériiléséhez
vezethet.

7. Az adenoidokhoz szolgald hegyet a tisztitokefével kell
megtisztitani: a vart finoman eldlrdl le kell kefélni az
elektrodardl. Legyen koriltekintd a vezetékelektroda koril
veégzett tisztitas soran, mivel a tulzottan nagy erd az
elektroda sériilését vagy elszakadasat okozhatja.

8. Az adenoidokhoz szolgéld hegy eltavolitasahoz fogja
meg ujjaival a markolatot, és huzza egyenesen le a
hegyet.

A mandulakhoz szolgalé hegy hasznalata

1. Ugyeljen ra, hogy a hegy kezelésekor az aramellatas ne
legyen bekapcsolva, ellenkezd esetben a felhasznalo
személyi sériilése kovetkezhet be.

2. Ha alkalmazhato, a tasak végeit széthizva vegye ki a
tasakbol a mandulakhoz szolgalé hegyet.
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3. Vizsgalja meg a hegy épségét. Ha a hegy sériilt, tilos

hasznéini!
Vagopenge Markolat
/ Szivétengely
Szivonyilas
_»

Nyomja a tengelyen levé
fehér vonalhoz.

4. Csatlakoztassa a hegyet: ehhez nyomja 6ssze a

markolatot, és nyomja a hegyet egyenesen a
szivotengelyre, amig a markolat proximalis vége
egyvonalba nem keril a tengelyen levd fehér vonallal.
Ugyelien ra, hogy ne tegyen kart a vagépengében.

5. Gy6z6djon meg réla, hogy a hegy teljesen illeszkedik,

és a markolat fedi a szivétengely végét. Ha a hegy nem
illeszkedik teljesen a szivétengelybe, akkor a szdvetek
nem tervezett karosodasa ésivagy személyi sériilés
kévetkezhet be.

6. A manduldkhoz szolgal6 hegy barmelyik iranyba

elforgathaté a markolat 6sszenyomésa és elforgatasa
révén. A kozéps6 szakasz meghajlithatd: ehhez ujjai
segitségével legfeliebb 60°-0s sz6gben hajlitsa el a
szivotengelytdl. A hegyet kizérélag a szivonyilésra
meréleges iranyba hajlitsa meg. A tdlzott meghajlitas
hatasara a teljesitmény romolhat és az eszk6z
mik6dési hibéja kdvetkezhet be, ami a beteg vagy a
felhasznald személyi sériiléséhez vezethet.

7. A mandulakhoz szolgal6 hegy eltavolitdsdhoz nyomja

0Ossze ujjaival a markolatot, és huzza egyenesen le a
hegyet.

A miitét sordn
Amikor az eszkdz nincs hasznalatban, helyezze steril
talcara.

1.

A vagashoz nyomja meg a sarga gombot a
kézikapcsolon vagy a sarga pedalt a Iabkapcsolon.

2. Avagashoz nyomja meg a kék gombot a kézikapcsolon

vagy a kék pedalt a labkapcsolon.

3. A hegyen felgyilt var manudlisan, keszty(ivel védett

ujjakkal vagy gézlapokkal tavolithato el.

A miitét utan

1.

Kapcsolja ki a PULSAR generatort.

2. Csatlakoztassa le a PEAK PlasmaBlade eszkdzt, a

labkapcsolot és a betegre visszatérd elektrodat a
PULSAR generatorrdl.

3. Hasznalat utan dobja ki a PEAK PlasmaBlade eszkozt.

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos
ismételten felhasznalni, Ujrasterilizalni vagy
Ujrafeldolgozni! Az Gjrasterilizalt vagy Ujrafeldolgozott




eszkdz nem megfeleléen mikddhet, és a beteg vagy a
felhasznald személyi sériilését eredményezheti.

Kiszerelés

A PEAK PlasmaBlade eszkoz steril kiszerelés(, és
kizarolag egyszeri hasznélatra szolgal. A csomag tartalma
steril, kivéve ha a csomagolas fel lett nyitva vagy sérilt. A
PEAK PlasmaBlade eszkdzt tilos ismételten felhasznalni,
Ujrasterilizalni vagy Ujrafeldolgozni! Az eszkoz etilén-
oxiddal (EO) lett sterilizalva.
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& Medironic
PEAK PlasmaBlade™ TnA

Cihaz Tanimi

PEAK PlasmaBlade™ TnA cihazi tek kullanimlik bir
monopolar RF cihazidir. Biri tonsiller ve biri adenoidler igin
olmak Uzere degistirilebilir iki elektrot ucu ve tek bir el
tinitesinden olugur. El tinitesi PULSAR® Jeneratore baglanir
ve entegre el salteri veya PULSAR Ayak Salteri ile
calistinlabilir. Tonsil ucu, duman ve sivi tahliyesini mimkiin
kilmak (izere ortasinda bir agiklik bulunan egri ve konik bir
bigak ve bikulebilir bir orta kisma sahiptir. Adenoid ucu
doku, sivi ve duman tahliyesini miimkun kilan bikulebilir
aspirasyon limenli bir plastik ug icinde yer alan bir tel
elektrottan olusur. Her iki ug el Gnitesinin aspirasyon saftina
baglanir.

ri Diigme

Aspirasyon Safti (CUT ss]) %a&\ gu[kr;l:g])
G‘N Kablo
Sap

Adenoid Ucu

Tonsil Ucu  Aspirasyon Konektérii

Endikasyonlar

PEAK PlasmaBlade TnA Cihazi adenoidektomi ve
tonsillektomi (Faringeal, Tubal, Palatin) dahil olmak izere
sadece otolaringoloji (KBB) cerrahisi sirasinda yumusak
dokunun kesilmesi ve koagiilasyonu igin endikedir.

Advers Olaylar

Elektrocerrahinin bir sonucu olarak iatrojenik hasar yoluyla
cevre dokuda hasar olugabilir.

Uyarllar
Daima yanginla ilgili énlemlere uyun. Bir elektrocerrahi

cihazl, kivilcim ¢ikarma ve 1sitma nedeniyle bir tutusma
kaynag olusturabilir.

+ Nitrdz oksit ve oksijen gibi oksidizan gazlarin veya yanici
anesteziklerin varliginda kullanmayin. Alkol tabanl cilt
hazirlayici ajanlardan tiim buharlar dagilmadan cihazi
aktive etmeyin. Viicut bosluklarinda biriken dogal olarak
olusan gazlar da bir tutusma kaynag olabilir.

+ Cerrahi bolgesinde yanici veya oksidizan gazlarin
birikmesini dnlemek igin uygun aspirasyon baglantisi
6nemlidir. Kullanim sirasinda, cihazi agiri/gorintr duman
veya yanik kokusuyla belli olabilecek sekilde yetersiz
aspirasyon performansi agisindan izleyin. Saglanan

Temizlik Firgasini agiri eskar birikimini gidermek ve
aspirasyon igin agik bir kanali devam ettirmek lizere
kullanin.

Gli¢ uygulanirken PEAK PlasmaBlade cihazi ile metal
objeler ve aletleri temas ettirmeyin ¢linki istemeden
doku hasari ve elektrot ucu hasari olusabilir.

PEAK PlasmaBlade cihazinin gorls alani diginda aktive
edilmesi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

El Gnitesinin hedef doku ile temas etmedigi zaman
aktiflestiriimesi, kapasitif baglanmaya neden olabilir.
Hastanin topraklanmis metal nesnelerle temasina izin
vermeyin ¢linki bu tiir temas hasta veya kullanicinin
yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Sivi aspirasyonu yaparken ayni anda el {initesinin
aktiflestiriimesi, elektrik enerjisinin yolunu hedef dokudan
baska bir yere degistirebilir.

istenmeyen hasta temas! yaniklara neden olabilir.
Kullaniimadiginda cihazi hastadan uzakta kuru ve
iletken olmayan bir bélgeye yerlestirin.

Kullanim sirasinda cihazin sadece aktif ucunun hastaya
temas etmesini saglayin.

Monopolar cihazlar bir Hasta Geri Donus Elektrodu
gerektirir. Jeneratdr ¢ikisinin aktif olabilmesinden 6nce
Unite, uygun Hasta Geri Donlis Elektrodu empedansi
saptamalidir. Empedans, Monopolar Mod sirasinda
siirekli olarak izlenir ve goriintiilenir. Unite, Hasta Geri
Donlis Elektrodu Monopolar Moddayken uygun olmayan
empedans saptarsa sesli ve gorsel alarmlar verir ve
jeneratdr gikisi devre digi birakilir. Hasta Geri Donis
Elektrodunu uygularken uygulama bélgesi ve yerlestirme
islemleri icin Ureticinin talimatina bagvurun. Tamamen
empedans algilama dzelligine glivenmeyin ¢linkl hasarli
(kisa devre yapmis) bir Hasta Geri Doniis Elektrodundan
etkilenebilir. Kullanicinin Hasta Geri Dénis
Elektrodunun uygun yerlestirimesi ve temasini
dogrulamasi 6nerilir. Hasta Geri Donus Elektrodunun
yetersiz temasi hastada bagka yerlerin yanmasina veya
yaralanmasina neden olabilir.

PEAK PlasmaBlade cihazini tekrar kullanmayin, tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar igleme koymayin glnki
steril olarak sadlanir ve Sadece Tek Kullanimlik olmasi
amaglanmigtir. Tekrar sterilize edilen veya tekrar isleme
konan bir cihaz uygun performans géstermeyebilir ve
hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla sonuglanabilir.
Sap ve arayizler ve baglantilariyla sivi temas
etmesinden kaginin ¢iinkli bu durum hasta veya
kullanicinin yaralanmasi veya cihaz arizasina neden
olabilir.

Hasta veya kullanicinin yaralanmasina neden
olabilecedinden hastanin yliksek frekansli akim yollarina
karsi korunmasi icin kabloyu hasta temasini 6nleyecek
sekilde konumlandirin.

Kabloyu bir takilma tehlikesi olusturmayi 6nleyecek
sekilde konumlandirin.
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+ Dahili veya harici kalp pillerinin varliginda elektrocerrahi
kullaniminin tehlikeli olma potansiyeli vardir. Elektriksel
akimdan parazit, cihaz arizasina neden olabilir.
Cerrahiye baglamadan énce ek bilgi icin kalp pili
Ureticisine danigin.

+ Cihaz, parazite neden olabileceginden
elektrokardiyograf elektrotlari yakininda
kullaniimamalidir.

+ Herhangi bir aralik, istenmeden doku hasarina neden
olabileceginden ve yaralanma olugabileceginden ucun
aspirasyon saftina sikica oturmasini saglayin.

+ Asirn biikme, performansi olumsuz etkileyebilir ve cihaz
arizasina yol agabilir ve sonucta hasta veya kullanicida
yaralanmaya neden olabilir.

+ Postoperatif kanama cerrahi iglemlerin tabiati nedeniyle
gorulebilir ve hangi elektrocerrahi hemostatik cihaz
kullanilirsa kullanilsin olugabilir. Hastaya uygun ve
kapsamli postoperatif cerrahi bakim saglanmalidir.

Onlemler
+ PEAK PlasmaBlade cihaz sadece yapilacak cerrahi

islemler konusunda egitim almis vasifli tibbi personel
tarafindan kullaniimalidir.

+ Elektrot ucunu kullanirken uca olasi zarari 6nlemek ve
kullanicinin yaralanmasini énlemek igin dikkatli olun.

+ Asini gli¢ hasar veya kirlmaya neden olabileceginden
adenoid tel elektrodu etrafinda temizlik yaparken
dikkatli olun.

+ Istenen son etkiyi elde etmek {izere miimkiin olan en

dusuk gi¢ ayari ve en kisa aktive etme suresini kullanin.

« Uriin, bir damarda spot koagiilasyon yapmak igin
kullaniimiyorsa asiri eskar birikimini 6nlemek lizere
elektrot ucunu aktifken hareket halinde tutmak énerilir.
Asiri eskar birikimi cihaz performansini azalmig veya
tikali aspirasyon dahil olmak (izere olumsuz etkileyebilir.

+ Elektrot ucundaki eskar birikimini temizlemek icin kesici
veya cizici aletler veya maddeler kullanmayin glinki bu
islem uca zarar verebilir.

+ Kullanilmadiginda cihaz, ucun kazayla hasar gérmesini
6nlemek icin guvenli bir steril konuma yerlestirilmelidir.

+ Ik kullanimdan nce uyarilar, dikkat edilecek noktalar ve
kullanma talimati dahil olmak tizere tim prospekttisler ve
ayrica PULSAR Jeneratér Kullanici El Kitabinin okunup
anlasildigindan emin olun.

+ Kullanimdan dnce, agma 6ncesinde paketi iyice
inceleyin. Cihazi eger paket herhangi bir sekilde hasarli
goriiniyorsa kullanmayin. Herhangi bir hasarli paketi
Medtronic Advanced Energy LLC.’e geri génderin.

+ Kullanimdan 6nce PEAK PlasmaBlade cihazini herhangi
bir defekt agisindan inceleyin. Yalitim veya konektérler
hasarliysa kullanmayin.

+ PEAK PlasmaBlade cihazinin sadece PULSAR
Jeneratdr ile kullanilmasi amaglanmistir.

64

Ekipman Listesi
+ PULSAR Jenerator

« [stege Bagl PULSAR Ayak Salteri
+ Herhangi bir standart Hasta Geri Donis Elektrodu

Kullanma Talimati
+ Tiim talimatr dikkatle okuyun. Bunlara uymama

elektriksel veya termal yaralanmaya yol agabilir veya
cihaz arizasina neden olabilir.

+ Lutfen ilk kurulum ve cerrahi igin hazirlik agisindan adim
adim talimat icin PULSAR Jenerat6r Kullanici E/l
Kitabina bagvurun. PEAK PlasmaBlade cihazi sadece
PULSAR Jeneratér ile kullanilabilir.

Cerrahi Oncesinde

1. PEAK PlasmaBlade cihazi paketini agilmamis ve
hasarsiz oldugundan emin olmak uzere inceleyin.
Hasarliysa veya steril mihtr bozulmugsa cihazi
kullanmayin.

2. PEAK PlasmaBlade cihazini ambalajindan aseptik
teknik kullanarak cikarin.

3. Cihazi herhangi bir hasar bulgusu agisindan inceleyin.
Cihaz hasarliysa kullaniimamalidir.

4. Aspirasyonu el tinitesindeki aspirasyon konektdrtine
takin.

5. PULSAR Jenerator kullanimi Uzerine ayrintili talimat igin
litfen kullanici el kitabina bakiniz. PEAK PlasmaBlade
cihazini PULSAR Jeneratérii igin talimati okuyup
anlamadan kullanmayin.

6. Baslangi¢ kurulumu ve otomatik testi yapmak lizere
PULSAR Jeneratorii agin.

7. PEAK PlasmaBlade cihazini PULSAR Jeneratoriin
Monopolar Konektortine takin. Baglandiginda eger cihaz
bir PEAK PlasmaBlade cihazi olarak taninmazsa veya
bir tinite testini gegemezse Unite bir alarm verir. Bir alarm
durumunda cihazi degistirin.

PULSAR Jeneratorii baglanti aninda PEAK PlasmaBlade
cihazl igin varsayilan gu¢ diizeyi ayarlarini gérintler. Bu
ayarlar uygun ayarlarin segilmesini saglamak (izere
kullanici tarafindan dogrulanmali ve ayarlanmalidir. istenen
son etkiyi elde etmek Uizere miimkiin olan en dusuk gii
ayari kullanilmalidir. Tablo 1 kullanilabilecek PEAK
PlasmaBlade cihazi ayarlarina isaret eder.




Tablo 1: PEAK PlasmaBlade Cihazi Ayarlar

Dilzey Giig Maksimum
L. [W-RMS] Cikis
Doku Etkisi e(ll;r(;I;])) Mod Yiik (Ohm) Voltaj
degerinde (Vp-p)
CUT (Kesi) 1 o 6@ 40 1660
i dilsiitk 2 D;s:ik 10@40 1750
emostaz,
diisiik kollateral |—> Wi 1850
i 4 ot 30 @ 600 780
a
5 Kesi 40 @ 600 780
6 50 @ 600 780
7 | Yiksek | 30* @600 1560
yliksek Kesi
hemostaz, daha 8 (Ka1r|)§|m 40@600 1560
yliksek =
kollateral hasar |9 | Yiksek | 40 @600 1930
Kesi
10 | (Kansim| 50 @ 600 2110
?)
COAG (Koag) | 1 20 @ 600 1550
X dU$utk 2 Disik 30 @ 600 1880
emostaz, usul
dustk kollateral - Koag E9(LE e
REGET 4 42 @ 600 2200
5 50 @ 600 2370
¢ 6 25* @ 1000 | 3630
7 30 @ 1000 3960
yiiksek 8 | Yiksek | 35@ 1000 4260
hemostaz,daha | 9 Koag ™49 @ 1000 4520
yliksek
kollateral hasar | 10 50 @ 1000 5000

*  Kesme diizeyi 6'dan 7'ye degistirildiginde Kesme modu Orta Kesmeden
Yiiksek Kesmeye degisir ve glicte bir azalma olur. Bu sekilde ¢ikis guicl,
Kesme diizeyi 7'den 6'ya degistirildiginde artar.

** Koag diizeyi 5'ten 6'ya degistirildiginde Koag modu Diigiik Koag'dan
Yiksek Koag'a degisir ve gligte bir azalma olur. Bu sekilde ¢ikis glicii,
Koag diizeyi 6'dan 5'e degistirildigindeartar.

8. Istege bagli ayak salteri kullaniliyorsa, kablosuz aliciyi
PULSAR Jeneratdriin Ayak Salteri Konektériine takin.
Ayak salteri ancak bir bipolar cihaz bagl degilse bir
monopolar cihazda gikisi aktive etmek (izere
kullanilabilir.

9. Hasta Geri Donus Elektrodunu hasta lizerinde
konumlandirin ve sonra Hasta Geri Dénlis Elektrodunu
PULSAR Jeneratdriin Hasta Konektdr yuvasina takin.

10.Monopolar cihazlar bir Hasta Geri Donlis Elektrodu
gerektirir. PULSAR Jeneratér aktive olabilmesinden
6nce uygun Hasta Geri Donus Elektrodu empedansini
saptamalidir. Kullanici uygun sekilde baglanmis bir
Hasta Geri Dénls Elektrodunun varligini dogrulamalidir.

11.PULSAR Jeneratériinde monopolar modda Hasta Geri
Donus Elektrodunun tip ve empedans dizeyine isaret
eden bir Empedans gdsterge ekrani (Tek Folyo= @,
Bollnmis Folyo= .|| ) vardir. Endikatér uygun
geri donis elektrodu empedansiyla yesil kalacaktir.
Endikator, tinite uygun bir geri donus elektrodu
empedansi saptamadi§inda kirmiziya dénecekir.
Cerrahiye baglamadan 6nce uygun geri donis elektrodu
empedansini saglayin. Daha fazla bilgi igin PULSAR
Jenerat6r Kullanici El Kitabina bagvurun.

Adenoid Ucunun Kullanimi

1. Kullanicinin yaralanmasina neden olabileceginden ucu
tutarken gli¢ uygulanmamasini saglayin.

2. Adenoid Ucunu paketten posetin uclarini soyarak,
acarak gikarin.

3. Ucu hasar agisindan inceleyin. Ug hasarliysa
kullanmayin.

Parmak Aspirasyon
Tutacag Safti

Aspirasyon
Acikligi

$Saft lizerindeki beyaz gizgiye kadar itin.

4. Parmak tutacaginin proksimal ucu, saft iizerindeki beyaz
Gizgiyle hizalanana kadar parmak tutacagini tutup ucu
diiz olarak aspirasyon safti lizerine iterek ucu baglayin.

5. Ucun tamamen oturdugundan ve parmak tutacaginin
aspirasyon saftinin ucuyla értiistigiinden emin olun. Ug
tam oturmadiysa istemeden doku hasari ve/veya
yaralanma olusabilir.

6. Adenoid Ucu herhangi bir yénde déndurtilebilir. Ucu
aspirasyon saftindan maksimum 60° biikmek iizere
parmak giicii kullanin. Ucu sadece aspirasyon agikligina
dik ydnde biikiin. Asiri biikme, performansi olumsuz
etkileyebilir ve cihaz arizasina yol agabilir ve sonugta
hasta veya kullanicida yaralanmaya neden olabilir.

7. Adenoid Ucu, Temizlik Firgasi kullanimiyla eskari
elektrottan 6nden hafifce firgalayarak temizlenebilir. Agiri
gl hasar veya kirilmaya neden olabileceginden tel
elektrot etrafinda temizlik yaparken dikkatli olun.

8. Adenoid Ucunu gikarmak igin parmak tutacagini tutun ve
ucu dogrudan disari gekin.

Tonsil Ucunu Kullanma

1. Kullanicinin yaralanmasina neden olabilecedinden ucu
tutarken gli¢ uygulanmamasini saglayin.

2. Varsa, posetin uglarini soyup agarak Tonsil Ucunu
paketten ¢ikarin.

3. Ucu hasar agisindan inceleyin. Ug hasarliysa
kullanmayin.

y Parmak
Kesme Bigag! Tutacag Aspirasyon

Mt
L1

—_—
$Saft lizerindeki beyaz cizgiye kadar itin.

Aspirasyon Agikligi
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. Parmak tutacaginin proksimal ucu, saft Gizerindeki beyaz
cizgiyle hizalanana kadar parmak tutacagini sikip ucu
diiz olarak aspirasyon safti lizerine iterek ucu baglayin.
Kesme bigagina hasar vermemeye dikkat edin.

5. Ucun tamamen oturdugundan ve parmak tutacaginin

aspirasyon saftinin ucuyla ortlistigiinden emin olun.
Ug tam olarak oturmadiysa istemeden doku hasari ve/
veya yaralanmasi olugabilir.

6. Tonsil Ucu parmak tutacagini sikip déndiirerek herhangi
bir yénde déndirilebilir. Orta kisim parmak giicti
kullanilarak aspirasyon saftindan maksimum 60°'ye
biikilebilir. Ucu sadece aspirasyon agikligina dik yonde
biikiin. Asir bilkme, performansi olumsuz etkileyebilir ve
cihaz arizasina yol agabilir ve sonugta hasta veya
kullanicida yaralanmaya neden olabilir.

7. Tonsil Ucunu ¢ikarmak igin parmak tutacagini sikin ve

ucu dogrudan iizerinden cekin.

~

Cerrahi Sirasinda

Cihazi kullanilmadiginda steril bir tepsiye yerlestirin.

1. Kesmek i¢in ayak salteri veya el salterindeki sari dugme/
pedala basin.

2. Koagiilasyon yapmak igin el salteri veya ayak
salterindeki mavi digme/pedala basin.

3. Ugtaki eskar birikimi eldivenli parmaklar veya gazl
bezlerle manuel olarak gikarilabilir.

Cerrahiden Sonra

1. PULSAR Jeneratérii kapatin.

2. PEAK PlasmaBlade cihazi, ayak salteri ve Hasta Geri
Donlis Elektrodunu PULSAR Jeneratdrden ayirin.

3. Kullanimdan sonra PEAK PlasmaBlade cihazini atin.
Sadece Tek Kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar
kullanmayin, tekrar sterilize etmeyin veya tekrar isleme
koymayin. Tekrar sterilize edilen veya tekrar isleme
konan bir cihaz uygun performans géstermeyebilir ve
hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Saglanma Sekli

PEAK PlasmaBlade cihazi steril olarak saglanir ve Sadece
Tek Kullanimlik olmasi amaglanmistir. Ambalaj agiimadigi
veya hasar gérmedidi stirece igindekiler sterildir. PEAK
PlasmaBlade cihazini tekrar kullanmayin, tekrar sterilize
etmeyin veya tekrar isleme koymayin. Uriin Etilen Oksit
(EO) kullanilarak sterilize edilmistir.
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PEAK PlasmaBlade™ TnA

Beskrivelse av utstyret

PEAK PlasmaBlade™ TnA er et monopolart RF-
engangsinstrument. Det bestar av ett handstykke og to
ombyttbare elektrodespisser, en il tonsiller og en il
adenoider. Handstykket kobles il PULSAR®-generatoren 0g
kan betjenes med den innebygde handbryteren eller
PULSAR-fotbryteren. Tonsillspissen har et baybart
midtstykke og et kurvet og konisk blad med apning i midten
for fierning av rayk og vaesker. Adenoidspissen bestar av en
tradelektrode i en plastspiss med et bgybart suglumen for
fierning av vev, vaesker og rayk. Begge spissene kobles il
sugskaftet pa handstykket.

Gul knapp Bla knapp
Sugskaft (cum) \ /(COAG)

Handtak

Adenoidspiss T

Tonsillspiss Sugkobling

Indikasjoner

PEAK PlasmaBlade TnA instrumentet er kun indisert til
skjeering og koagulering av blgtvev i forbindelse med
otolaryngologisk (@NH) kirurgi som inkluderer adenoidektomi
og tonsillektomi (tonsilla pharyngea, tubaria, palatina).

Bivirkninger

Elektrokirurgi kan fare til iatrogen skade som igjen kan fare il
skade pa omliggende vev.

Advarsler
+ Alle brannforebyggende forholdsregler ma til enhver tid

overholdes. Et elektrokirurgisk instrument kan utgjere en
antenningskilde pa grunn av gnistdannelse og varme.

+ Maikke brukes i naerheten av brennbare anestesimidler
eller oksiderende gasser som dinitrogenoksid og oksygen.
Instrumentet ma ikke aktiveres fer damp fra
alkoholbaserte midler til klargjering av huden er
fordampet. Naturlig forekommende gasser som
akkumuleres i hulrom i kroppen, kan ogsa utgjere en
antenningskilde.

+ Riktig sugekobling er viktig for a forebygge oppsamling av
brennbare eller oksiderende gasser ved operasjonsstedet.
Under bruken skal utstyret overvakes med tanke pa
utilstrekkelig sugeytelse, overdreven/synlig rayk eller

brent lukt kan veere et tegn pa dette. Bruk rensebarsten
som fglger med for & fierne usedvanlig mye
skorpedannelse og opprettholde en ren sugekanal.
PEAK PlasmaBlade ma ikke komme i kontakt med
gjenstander og instrumenter av metall mens strgmmen er
pa. Dette kan fare til vevsskade og skade pa
elektrodespissen.

Aktivering av PEAK PlasmaBlade utenfor synsfeltet kan
fare til skade pa pasienten.

Hvis handstykket aktiveres nar det ikke er i kontakt med
malvevet, kan det oppsta kapasitiv kobling.

Pasienten ma ikke komme i kontakt med jordede
gienstander av metall. Dette kan fare til skade pa
pasienten eller brukeren.

Hvis handstykket aktiveres samtidig som vaeske
aspireres, kan den elektriske energien bli ledet vekk fra
malvevet.

Utilsiktet pasientkontakt kan fere til brannskade. Nar
instrumentet ikke er i bruk, ma det legges pa et tort sted
som ikke leder str@m, vekk fra pasienten.

Serg for at bare den aktive spissen av instrumentet er i
kontakt med pasienten under bruk.

Monopolare instrumenter ma brukes sammen med en
pasientreturelektrode. Systemet ma registrere riktig
impedans for pasientreturelektroden for generatoren kan
aktiveres. Impedansen overvakes kontinuerlig og vises i
monopolar modus. Systemet avgir lydalarmer og visuelle
alarmer hvis det registrerer feil impedans med
pasientreturelektroden i monopolar modus, og vil
deaktivere generatoren. Sla opp i produsentens
instruksjoner for & fa informasjon om paferingssted og
plassering av pasientreturelektroden. Du ma ikke kun
stole pa funksjonen for registrering av impedans, da dette
kan pavirkes av en skadet (kortsluttet)
pasientreturelektrode. Det anbefales at brukeren
kontrollerer at pasientreturelektroden er riktig plassert og
har riktig kontakt. Hvis pasientreturelektroden ikke har
riktig kontakt, kan det fare til brannsar/-skader pa
pasienten.

PEAK PlasmaBlade ma ikke brukes flere ganger,
resteriliseres eller omarbeides. Instrumentet er et
engangsinstrument og leveres sterilt. Det er ikke sikkert at
etinstrument som er blitt resterilisert eller omarbeidet, vil
fungere pa riktig mate, i tillegg til at det kan fare til skade
pa pasienten eller brukeren.

Unnga at handtaket, handtakets grensesnitt og kontakter
kommer i kontakt med veeske. Dette kan fare til skade pa
pasienten eller brukeren eller til at instrumentet ikke
fungerer slik det skal.

Kabelen ma plasseres slik at kontakt med pasienten
unngas. Dette er for & beskytte pasienten mot hayfrekvent
strem som kan ledes til pasienten og fare til skade pa
pasienten eller brukeren.

Kabelen ma plasseres slik at det ikke er fare for & snuble
i den.
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Bruk av elektrokirurgi hos pasienter med interne eller
eksterne hjertepacemakere utgjer en potensiell fare.
Interferens fra den elektriske stremmen kan fare il at
utstyret ikke fungerer slik det skal. Kontakt produsenten av
pacemakeren for & fa mer informasjon fer det kirurgiske
inngrepet.

Instrumentet ma ikke brukes i naerheten av EKG-
elektroder. Dette kan fare til interferens.

Kontroller at spissen er riktig plassert inne i sugskaftet.
Hvis ikke, kan det fare til utilsiktet vevsskade og skade pa
pasienten.

Hvis instrumentet bayes for mye, kan det fare til nedsatt
ytelse og til at det ikke fungerer slik det skal. Dette kan
fare til skade pa pasienten eller brukeren.

Postoperativ blgdning er knyttet il kirurgiske prosedyrer
og kan skje uansett hvilket elektrokirurgisk hemostatisk
utstyr som brukes. Pasienten skal administreres egnet og
omhyggelig postoperativ pleie.

For5|kt|ghetsregler

PEAK PlasmaBlade ma bare brukes av kvalifisert
medisinsk personell som har fatt oppleering i de kirurgiske
prosedyrene som skal utfgres.

Det ma utvises forsiktighet ved handtering av
elektrodespissen for & hindre mulig skade pa spissen og
brukeren.

Veer forsiktig nar du renser rundt adenoid-tradelektroden,
da for mye kraft kan forarsake at den skades eller
brekkes.

Bruk lavest mulig streminnstilling og kortest mulig
aktiveringstid for a oppna gnsket sluttresultat.

Med mindre produktet brukes til punktkoagulering av et
blodkar, anbefales det at elektrodespissen holdes i
bevegelse mens den er aktivert for a unnga at det dannes
for mye sarskorpe. Hvis det dannes for mye sarskorpe,
kan det redusere instrumentets ytelse, inkludert redusert
eller tilstoppet sug.

Bruk ikke skarpe eller slipende instrumenter eller
materialer il & fierne vevsoppbygging (sarskorpe) pa
elektrodespissen. Dette kan skade spissen.

Nar instrumentet ikke er i bruk, ma det plasseres pa et
sikkert og sterilt sted for & hindre at spissen skades.

For farste gangs bruk, ma alle pakningsvedlegg, inkludert
advarslene, forsiktighetsreglene, bruksanvisningen og
brukerveiledningen for PULSAR-generatoren, veere lest
og forstatt.

Far bruk ma pakningen inspiseres ngye fer den apnes.
Instrumentet ma ikke brukes hvis pakningen ser skadet ut.
Alle skadede pakninger ma sendes tilbake til Medtronic
Advanced Energy LLC.

Far bruk m& PEAK PlasmaBlade inspiseres med tanke pa
eventuelle defekter. Instrumentet ma ikke brukes hvis
isolasjonen eller kontaktene er skadet.

PEAK PlasmaBlade ma bare brukes sammen med
PULSAR-generatoren.

Utstyrsliste

.

PULSAR-generator
PULSAR-fotbryter (ekstrautstyr)
Standard pasientreturelektrode

Bruksanwsnlng

Les alle instruksjonene ngye. Hvis instruksjonene ikke
folges, kan det fare til elekirisk eller termisk skade eller til
at instrumentet ikke fungerer slik det skal.

Sla opp i brukerveiledningen for PULSAR-generatoren for
4 fa trinnvise instruksjoner om innledende oppsett og
klargjering av inngrepet. PEAK PlasmaBlade ma kun
brukes sammen med PULSAR-generatoren.

Far inngrepet

1.

Inspiser pakningen med PEAK PlasmaBlade og kontroller
at den ikke er apnet eller skadet. Hvis pakningen er skadet
eller den sterile forseglingen er brutt, ma instrumentet ikke
brukes.

. Bruk aseptisk teknikk nar PEAK PlasmaBlade tas ut av

pakningen.

. Inspiser instrumentet med tanke pa skade. Hvis

instrumentet er skadet, ma det ikke brukes.

. Koble suget il sugkoblingen pa handstykket.
. Se brukerveiledningen for PULSAR-generatoren for & fa

detaljert informasjon om bruk av generatoren. PEAK
PlasmaBlade ma ikke brukes fer brukerveiledningen for
PULSAR-generatoren er lest og forstatt.

. Sla pad PULSAR-generatoren for & foreta det innledende

oppsettet og selvtesten.

. Koble PEAK PlasmaBlade til den monopolare kontakten

pa PULSAR-generatoren. Etter tilkobling avgir utstyret en
alarm hvis instrumentet ikke gjenkjennes som et
instrument fra PEAK PlasmaBlade, eller hvis en
utstyrstest mislykkes. Hvis det avgis en alarm, ma
instrumentet skiftes ut.

Etter tilkobling vil PULSAR-generatoren vise standard
strgmnivainnstillinger for PEAK PlasmaBlade. Disse
innstillingene ma kontrolleres og justeres av brukeren for &
sikre at riktige innstillinger er valgt. Lavest mulig
strgminnstilling for & oppna ensket sluttresultat ma brukes.
Tabell 1 angir de tilgiengelige innstillingene for PEAK
PlasmaBlade.




Tabell 1: Innstillinger for PEAK PlasmaBlade

Niva Strom Maksimal
Vevseffekt | (LCD- | Modus | [W-RMSI@ | utgangs-
display) belastning | spenning
(Ohm) (Vp-p)
Ccut 1 6@ 40 1660
o 2 skj':;?n o[ _0@n | 750
emostase,
lav kollateral g 20@40 1830
skade 4 ) 30 @ 600 780
Medium
5 o 40 @ 600 780
skjeering
¢ 6 50 @ 600 780
7 Hoy 30* @ 600 1560
skjeering
Hey .
hemostase 8 | (blanding| 40 @ 600 1560
hayere 1)
kollateral 9 Hoy 40 @ 600 1930
skade skjeering
10 | (blanding | 50 @ 600 2110
2)

COAG 1 20 @ 600 1550
hemli\tlase 2 Lav UL 1880
lav kolateral & koagu- | 35 @ 600 2020

skade 4 lasjon 42 @ 600 2200

5 50 @ 600 2370

¢ 6 25" @ 1000 3630

7 30 @ 1000 3960

Hay 8 Hoy | 35@1000 | 4260

hemostase, 9 koagu- ™40 1000 | 4520
hoyere lasjon

kollateral 10 50 @ 1000 5000

skade

*  Nar skjeerenivaet endres fra 6 til 7, endres skjaeremodus fra medium til
hey og stremmen reduseres. Utgangseffekten eker dermed nar
skjeerenivaet endres fra 7 til 6.

Nar koagulasjonsnivaet endres fra 5 til 6, endres koagulasjonsmodus
fra lav til hgy og stremmen reduseres. Utgangseffekten sker dermed
nar koagulasjonsnivaet endres fra 6 til 5.

8. Huvis fotbryteren (ekstrautstyr) brukes, kobles den tradlose
mottakeren til fotbryterkontakten pa PULSAR-
generatoren. Fotbryteren kan kun brukes til & aktivere
utgangseffekten pa et monopolart instrument sé lenge et
bipolart instrument ikke er tilkoblet.

9. Plasser pasientreturelektroden pa pasienten og koble
pasientreturelektroden til pasientkontakten pa PULSAR-
generatoren.

10.Monopolare instrumenter ma brukes sammen med en
pasientreturelektrode. PULSAR-generatoren ma
registrere riktig impedans for pasientreturelektroden fer
den kan aktiveres. Brukeren ma bekrefte at det brukes en
riktig tilkoblet pasientreturelektrode.

11.PULSAR-generatoren har et display som viser impedans
(én folie = @ detfolie= T ) som angir typen
av og impedansnivaet for pasientreturelektroden i
monopolar modus. Indikatoren lyser grent nar
impedansen for returelektroden er riktig. Indikatoren lyser
radt nar systemet ikke registrerer riktig impedans for
returelektroden. Kontroller at impedansen for
returelektroden er riktig for inngrepet starter. Sla opp i

brukerveiledningen for PULSAR-generatoren for mer
informasjon.

Bruke adenoidspissen

1. Stremmen ma ikke veere slatt pa mens spissen handteres.
Dette kan fare til skade pa brukeren.

2. Ta adenoidspissen ut av pakningen ved a rive opp posens
ender.

3. Inspiser spissen med tanke pa skade. Hvis spissen er
skadet, ma den ikke brukes.

Fingergrep Sugskaft

Skyv frem til den hvite linjen
pa skaftet.

4. Koble til spissen ved & holde i fingergrepet og skyve
spissen rett inn i sugskaftet inntil den proksimale enden av
fingergrepet er innrettet med den hvite linjen pa skaftet.

5. Kontroller at spissen er helt innfert og at fingergrepet
overlapper enden av sugskaftet. Hvis spissen ikke er helt
innfert, kan det oppsta vevsskade og/eller personskade.

6. Adenoidspissen kan roteres i alle retninger. Bruk
fingerkratft til & baye spissen til maksimalt 60° fra
sugskaftet. Spissen ma bare bayes perpendikuleert i
forhold til sugapningen. Hvis instrumentet bayes for mye,
kan det fare til nedsatt ytelse og til at det ikke fungerer slik
det skal. Dette kan fare til skade pa pasienten eller
brukeren.

7. Adenoidspissen kan rengjgres med rensebgrsten ved at
skorpen bgrstes varsomt av elektroden fra frontsiden. Veer
forsiktig nar du renser rundt tradelektroden, da for mye
kraft kan forarsake at den skades eller brekkes.

8. Adenoidspissen fiemes ved & ta tak i fingergrepet og
trekke spissen rett av.

Bruke tonsillspissen

1. Streammen ma ikke veere slatt pa mens spissen handteres.
Dette kan fare til skade pa brukeren.

2. Om ngdvendig, ta tonsillspissen ut av pakningen ved a
rive opp posens ender.
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3. Inspiser spissen med tanke pa skade. Hvis spissen er
skadet, ma den ikke brukes.

Skjeereblad Fingerarei
ocrarep Sugskaft
Sugapning
—_—
Skyv frem til den hvite linjen
pa skaftet.

4. Koble til spissen ved a trykke sammen fingergrepet og
skyve spissen rett inn pa sugskaftet inntil den proksimale
enden av fingergrepet er innrettet med den hvite linjen pa
skaftet.

Serg for at skjeerebladet ikke skades.

5. Kontroller at spissen er helt innfert og at fingergrepet
overlapper enden av sugskaftet. Hvis spissen ikke er helt
innfert, kan det oppsta vevsskade og/eller personskade.

6. Tonsillspissen kan roteres i alle retninger ved & trykke
sammen fingergrepet og rotere. Den midtre delen kan
bayes med fingerkraft til maksimalt 60° fra sugskaftet.
Spissen ma bare bayes perpendikuleert i forhold til
sugapningen. Hvis instrumentet bayes for mye, kan det
fare til nedsatt ytelse og til at det ikke fungerer slik det
skal. Dette kan fare til skade pa pasienten eller brukeren.

7. Tonsillspissen fiernes ved a trykke sammen fingergrepet
og trekke spissen rett av.

Under inngrepet

Plasser instrumentet pa et sterilt brett nar det ikke er i bruk.

1. Skjeering utferes ved & trykke pa den gule knappen/
pedalen pa handbryteren eller fotbryteren.

2. Koagulasjon utfgres ved a trykke pa den bla knappen/
pedalen pa handbryteren eller fotbryteren.

3. Vevsopphopning (sarskorper) pa spissen kan fieres
manuelt med fingrene (med hansker) eller
gaskompresser.

Etter inngrepet

1. Sla av PULSAR-generatoren.

2. Koble PEAK PlasmaBlade, fotbryteren og
pasientreturelekiroden fra PULSAR-generatoren.

3. Kasser PEAK PlasmaBlade etter bruk. Instrumentet er
kun til engangsbruk. Det ma ikke brukes flere ganger,
resteriliseres eller omarbeides. Det er ikke sikkert at et
instrument som er blitt resterilisert eller omarbeidet, vil
fungere pa riktig mate, i tillegg til at det kan fere til skade
pa pasienten eller brukeren.
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Levering

PEAK PlasmaBlade leveres sterilt og skal kun brukes én
gang. Innholdet er sterilt sa lenge pakningen er uapnet eller
uskadet. PEAK PlasmaBlade ma ikke brukes flere ganger,
resteriliseres eller omarbeides. Produktet er sterilisert med
etylenoksid (EO).
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PEAK PlasmaBlade™ TnA

OnucaHme ycTpoicTBa

PEAK PlasmaBlade™ TnA npeacTaensieT coboi
MOHOMOMNSIPHOE PaaMO4aCcTOTHOE YCTPOMCTBO
0[1HOPa30BOI0 WCMONb30BaHMs. B koMnnexT Bxogut

0OfjHa pyyKa-gepKaTenb U Ba CMEHHbIX AneKTpoaa-
HaKOHeYHMKa — Mo OHOMY ANt MUHAAIVH U Anst
afieHowaoB. Pyuyka-gepxarernb NoACOeAUHSIETCS

K reHepatopy PULSAR® 1 mosxer npMBOANTLCA

B [ieiCTBME BCTPOEHHbIM PY4HBIM NEPEKTHOYATENEM UMK
HOXHbIM Nepekrtovatenem PULSAR. HakoHeuHWK ans
MVHLANVH SBNSIETCS MMOKAM B CPEAHEN YacTu 1 HeceT
M30THYTOE CYXatOLLEECs! NTE3BUE C OTBEPCTUEM B LIEHTPE,
6naroaapst KOTOPOMY BO3MOXHO yaarneHue fbiMa

¥ XuakocTeit. HakoHeuHVKk ans ageHouaos obpasoBaH
MPOBONOYHLIM 3MEKTPOLOM, BCTABMNEHHLIM B MNACTUKOBBIN
HaKOHEYHMK C TMBKMM NpocBETOM NS oTcoca, brarogaps
KOTOPOMY BO3MOXHO yrarneHue TKaHel, X1aKocTen u
abiMa. Oba HakoHevHMKa 3aKpennsioTcs Ha Tpybke otcoca
pYyYKu-mepxarensi.

CuHsis KHoMka
(COAG [koarynsums])

Xentas kHonka

Tpy6ka ans otcoca (CUT [peakal)

Kabenb

PykosTka

)
HakoHeuHuk ans
afeHounoB
HakoHeuHMK  pagpem ans
AN MUHOANMH - greoca
MokazaHus

Yetporicteo PEAK PlasmaBlade TnA npenHasHayeHo
VICKIIOYUTENBHO A5 PACCEYEHIS M KOArymsiLmMn MSrkux
TKaHel npu BbINOMHEHM oTonapuHronoruyeckux (JTIOP)
XMPYPIUYECKVX OnepaLyii — afeHOUOIKTOMIM

1 TOH3UIIAKTOMMM (YAaneHUe rIOTOMHON, TPYOHOM,
HeBHOI MUHOANWH).

HexenatenbHble ABNeHns

TPy 3NEKTPOXMPYPIUYECKUX MPOLIEaypax BO3MOKHO
STPOFEHHOE MOBPEXAEHIE OKPYKatOLLMX TKAHEMN.

MpenocTtepexenus
+ Bceraa cobniopaiite Mepbl NPOTUBONOXapPHOM

6e30MacHOCTU. SNEKTPOXMPYPrYECKOE YCTPONCTBO
MOXET CTaTb UCTO4HUKOM BOCMNAaMEHEHUS N0 NPUYMHE
1ckpoobpasoBaHKs 1 Harpesa.

* He vcnonb3yiTe B NpucyTCTBAN
NerkoBoCNNamMeHsIoLLMXCA aHECTETMKOB M
OKVCTISIIOLLMX ra30B, HaMpyUMep, OKCWAa asoTa
1 kucropoga. He aktuBupyite yCTPOMCTBO 4O
MOJTHOrO UCMapEeHNs CMPTOCOAEPXaLLMX CPEACTB
npenBapuTenbHoN 06paboTku koxu. EcTecTBeHHbIE
rasbl, HakannMBatoLWECs B MOMOCTSX Tena YenoBexa,
Talkoke MOryT CTaTb MPUYIHON BOCTINAMEHEHNS.

+ HapnexalLee nofcoeanHeRne otcoca HeobxoanMo
ANl NPefoTBPALLEHS HaKONNEHNs!
NerkoBoCMNaMEHSIOLLIMXCS WNK OKVCTIAOLLIMX ra3oB B
MeCTe BbIMONHEHWS XUPYPr4ecKkoro BMeLLaTensCTBa. Bo
Bpemsi paboTbl cnegyeT HabnogaTh 3a yCTPONCTBOM Ans
BbISBMIEHNS HE[OCTATOYHOrO 0TCOCA, YTO ONpeaenseTcs
110 130bITOYHOMY/BUAVMOMY 33AbIMIEHII0 UK 3anaxy
rapu. C Lenbto yaaneHns u3bbITO4HbIX OTNOKEHWUNA
OXOroBOTO CTPYNa W NOAAEPKaHNS MPOXOAUMOCTY
npocBeTa Ang 0Tcoca CrieayeT UCTonb3oBaTh
npunaraemyto LeTKy Anst YACTKM.

* He kacaiTech BKIlO4eHHbIM YCTpoiicTBoM PEAK
PlasmaBlade metannuyeckux npeameTos
1 MHCTPYMEHTOB, Tak kak BO3MOXHO HenpeaHaMepeHHoe
MoBpeXaeHNe TKaHel 1 ANeKTPOAa-HaKOHEYHMKa.

+ AxtuBaums yctpoiictea PEAK PlasmaBlade,
HaxoAsLLIErocs BHE 30HbI 0630pa, MOXET HaHECTM
Bpe/A NaLyeHTy.

* AxtuBauws pykosTku Be3 koHTakTa ¢ obpabatbiBaemon
TKaHb0 MOXET NPUBECTU K EMKOCTHOW CBSI3M.

* He ponyckalite CONPUKOCHOBEHWS Tena navmeHTa
C 3a3eMI1eHHbIMY METANMMYECKUMI NpeamMeTamu. 310
MOXET HAHECTM BPEZ, NaLMEHTY UNW NOMNb30BaTENio.

*  AKTVIBaLMS PYKOSTKM OIHOBPEMEHHO C acrvpaumen
KUOKOCTW MOXET U3MEHUTD MyTb 3MEKTPUYECKONO TOKa
B 06xog 06pabatbiBaeMon TKaHu.

+ CnyyaliHblil KOHTaKT C TENoM nalyeHTa MOXeT
MpV1BECTU K Oxxoram. Kora yCTpoiicTBO He nernornbayercs,
€ro criefyeT NoMeLLaTb B CyXoe W He NpoBogsiLee
3MEKTPUYECKMA TOK MECTO MoAasbLLe OT NauyeHTa.

+ Cnepure 3a Tem, 4TObbI C TENOM NaLMEHTa BO BPEMS
paboTbl conprkacancs TONbKO akTUBHBIA HAKOHEYHWK
YCTPONCTBA.

+  [Ins MOHONONSIPHBIX YCTPOIACTB TpebyeTcs
1CTIONb30BaHWE HERTParbHONO MeKTPoaa NaLneHTa.
Mpexae, YeM CTaHEeT BO3MOXHON aKTMBaLMS
reHepatopa, NpubopoM JOIKHO BbITb NOATBEPKAEHO
Haanexalyin MMNeaaHc HeMTparbHOro anekTpoaa
navveHTa. B MoHononspHOM pexvime nmneaaHc
M3MEPSIETCS HEMPEPBIBHO, 1 €10 3HAYEHNS
oTobpaxatotcs Ha gucnnee. Ecnv B MoHononsipHoM
pexuvme Nprubopom oBHapYKVBAETCS HeHaANEXaLLMIA
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MMnNeaaHC HeATpanbHOro aneKTpoaa NaumeHTa,
MoAakoTCs 3BYKOBOW W CBETOBOW CUrHambl TPEBOTY

1 HanpsbKeHye Ha BbIXOLE reHepaTopa OTKITYaETCs.
Ipu UCoNb30BaHUM HENATPAITBLHOTO AMEKTPOAA NaLMeHTa
PYKOBOACTBYITECH MHCTPYKLMSIMI U3rOTOBUTENS 118
MoMnyyeHnst CBEAEHMIA O MECTE PacrioNOXKeHNs anekTpoaa
1 TEXHWKE €r0 HanoxeHusi. He cnemyeT NonHoCTbH
nonaratbCst Ha (PyHKLMIO OMpeaeneHnst MneaaHca,
TaK Kak aTa (hyHKLMSI MOXET ObITb HapyLLEeHa npu
NOBPEXAEHUM (3aKopadmBaHN) HEUTParbHOMO
anekTpoaa naumeHTa. Onepatopy pekoMeHayeTcs
NPOBEPSITb NPABUITEHOCTL HANOXEHWS Y AOCTATOMHOCTD
KOHTaKTa HETparnbHOro aNeKkTpoaa nauueHTa.
HenocTaTto4HbIN KOHTaKT C HEeMTpanbHbIM 3MeKTPoAoM
naumeHTa MOXeET NPUBECTY K OXOTY WK NPUYUHUTL
Bpea NauMeHTy BCNeAcTBUE EMKOCTHOMO Npobost.

+ Ycrporicto PEAK PlasmaBlade He nognexut
NOBTOPHOMY MCMOMb30BaHMIO, MOBTOPHOM
CTEpPUNN3aLMM 1 MOBTOPHON 06paboTke, Tak kak
MOCTaBNSETCS CTEPUNBHBIM W NPeAHA3Ha4eHO TOMbKO
IS OAHOPA30BOT0 MCMONb30BaHMs. BO3MOXHO
HapyLLeHve paboumx xapaKTeprUCTUK YCTPOACTBa,
NOABEPrHYTOrO NOBTOPHO CTEPUAU3ALIMN U
NOBTOpHOW 06paboTke, YTO MOXET NPUYUHUTL Bpes,
naLUeHTy UK Nonb3oBaTento.

*  W3BeraitTe nonagaHust )UOKOCTU Ha PYKOSITKY, ee CTbIKM
1 COEMHEHVS, B MPOTUBHOM CIy4ae BO3MOXHO
NPUYMHEHWE BPeaa NaLUEHTY UIu Mob30BaTenio,
unm cboii B paboTe ycTpoiicTBa.

+ Pa3smeluaite kabenb Tak, 4ToObl OH He compukacancs
C TENOM NMaLKeHTa, 3T0 NO3BONISET NPEAOTBPaTUTL
NPOXOXEHNe BbICOKOYACTOTHOIO TOKa Yepes Teno
nauumeHTa. B npoTuBHOM Cryyae BO3MOXHO
NPUYMHEHWE BPeaa NaLUEHTY UMk Mob30BaTenio.

+ Pa3meLaiite kabenb Tak, 4Tobbl He co3nasaTb
TPaBMOOMACHOe NPENsTCTBUE.

*  Mcnonb3oBaHue anekTpoxupypruyeckux nprbopos
MY HaNUYMK HapYXXHOrO UMW BHYTPEHHETO
KapavoCTUMYIISITOpa MOXET BbITb omacHbIM. Momexw,
CBSI3aHHbIE C AIIEKTPUYECKIM TOKOM, MOTYT HapyLINThL
pabory ycTpoiicTBa. 3a A0NOMHUTENBHOM MHchopMaLmen
obpaTtuTech K M3roTOBUTENHO KapaNOCTUMYNSTOpa
10 BbINONHEHMS XUPYPTYECKOrO BMELLATENLCTRA.

* Henba3s ncnonb3oBaTh YCTPOACTBO BONM3W 3NeKTpoaoB
anekTpokapavorpada, Tak Kak 3T0 MOXeET CTaTb
MPUYKHON NOMEXU.

*  YbeauTech, 4TO HAaKOHEYHMK NMOTHO 3aMKCHUPOBaH
B TpyOKe Ans 0Tcoca, Tak Kak Hanmume 3a3opoB MOXeET
NPUBECTY K HENPEAHAMEPEHHOMY MOBPEXAEHNE
TKaHe# 1 NPUYMHEHMIO Bpeaa.

*  /136bITO4HOE CcrubaHmne MOXET HapyLuUTb paboune
XapaKTepUCTUKM YCTPOICTBA W BbI3BATb €0
HeMcrnpaBHOCTb, B Pe3yrnsTaTe Yero MOXeT ObiTb
NPUYMHEH BPEL MALMEHTY UMK MOMNb30BaTertio.
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MocneonepaLyoHHOe KPOBOTEUEHIE XapaKTepHO Anst
XMPYPrYecKX NPOLIeayp 1 MOXET BCTPeYaThes
HECMOTPS Ha MCMONb30BaHIE SMEKTPOXMPYPrUHECKOTO
remMocTaTyeckoro ycTpoiicTaa. MauueHty cneayet
Ha3HauNTb HaanexalLui 1 TLaTenbHbIA
nocreonepaLyoHHbIA YXoa.

MepbI npegocTopoXHOCTH

YcrporictBo PEAK PlasmaBlade moxet
1COMb30BATHCS TOMBKO KBaNMEULIMPOBAHHBIMI
MeAULIMHCKMU paboTHUKaMK, KOTopble 0By4eHbl
MeTofam BbINOMHEHWS) XVPYPrUYECKUX BMELLATENBCTB.
CobnitoaaiTe 0CTOPOXHOCTL MPY MaHUMYNALMAX

C 3MEKTPOLAOM-HAKOHEYHKOM, 4TODbI N3bexaTb
BO3MOXHOTO MOBPEXKAEHMS HAKOHEYHMKA U MPUUYMHEHNS
Bpe/Aa Momnb30BaTerto.

C OCTOPOXHOCTBHO BbIMONHSIATE YNCTKY BOKPYT
NPOBOOYHOTO 3NEKTPOAA NS afeHoMaOoB, TaK Kak
NpUNoXeHe 3BLITOYHBIX YCUMNIA MOXET NPUBECTM K €r0
MOBPEXAEHNIO Uk 0BpbIBY.

[ns nonyyenns Tpebyemoro acekTa ncrnonb3ynTe
HaMMeHbLUNE 13 BO3MOXHBIX YCTaHOBOYHbIX
napameTpoB MOLLHOCTY W NPOAOIKNTENBHOCTL
aKTUBaLM.

3a nckntoyeHnem cnyyaes, koraa uanenve
CTIONb3YeTCS [4N18 TO4EYHON Koarynsumm CoCcymoB,
PeKoMeHyeTCs CoBepLUaTh MOCTOSIHHBIE [BVKEHNS!
3MEeKTPOAOM-HAKOHEYHWKOM BO BpeMS! aKTMBaLmu
YCTPOWCTBA, YTODbI M3bexaTtb U3BLITOYHOTO
HaKOMNEeHUsi OXOroBoro cTpyna. /3bbiTouHoe
HaKONMNEeHMe OXOroBOro CTPYMNa MOXET HapyLLUTL
paboyre xapaKTepuCTUKW yYCTPOICTBA, B TOM Yu1Cre
ocnabuTb 0TCOC UMW NPENSTCTBOBATH EMY.

He nonb3ayiitech oCTpbIMM M abpaavBHbIMM
VHCTPYMEHTaMu Unu Matepuanamu 4ns CHATAS
OTIIOXEHWI OXOrOBOrO CTPYNa € 3neKTposa-
HaKOHeYHMKa, TaK Kak 3T0 MOXET NPUBECTM

K MOBPEXAEHMIO HAKOHEYHNK.

Koraa ycTporicTBO He MCnonbayeTcsi, ero cnemyet
nomeLuaTb B 6e3onacHoe CTepunbHoe MecTo, YToOb!
MpenoTBPaTUTL CRyYaliHOe NOBPEXAEHWE HAKOHEYHWKa.
lNepen Tem, kak BnepBble Ha4aTb paboty ¢
YCTPOIACTBOM, BHMATENBHO U3y4nTe BCE MHCTPYKLIMM-
BKIaAbILLK, 0COBEHHO MPENOCTEPEXEHNS,
npeaynpeXaeHNs N MHCTPYKLIAM MO NMPUMEHEHWIO, @
TakKe pykogoadCMeO 0 KCMTyamayuu 2eHepamopa
PULSAR.

Mpexae Yem NpUMEHSTb U3nenue, TILATeNbHO
OCMOTpUTE YNaKoBKY A0 ee BCKPbITUS. He cneayet
1CMONb30BaTh YCTPOVCTBO, ECTM YNaKoBKa MMeeT
Kakve-nnbo BuavMble nospexaeHus. Bee
MoBpeXAeHHbIe KOMMMEKTbI NOANEXaT Bo3sparty

B komnanmto Medtronic Advanced Energy LLC.

lMepen npumereHnem yctpoiictea PEAK PlasmaBlade,
OCMOTPUTE €ro [iNsl BbSBNEHNS AedEKTOB.




He 1cnonb3oBaTb Npu HapyLLEHUW N30 PlasmaBlade. MNonb3oBatenb 06s13aH NPOBEpUTL
Ui NOBPEXAEHUN Pa3bEMOB. 11 OTperynupoBaTb 3TV napameTpbl, 4Tobbl 0becneunTb
+ YcrpoictBo PEAK PlasmaBlade npegHasHavueHo ans BbIOOP MOAXOAALLIMX YCTAHOBOYHBIX MapamMeTpoB. [Ans
MCMONb30BaHUs TOMbKO ¢ reHepatopom PULSAR. nony4eHus Tpebyemoro acpcpexTa creayer UCnonb3oBaTb
I'I epeyeHb 0GopyA0BaHMS HaMMeHbLLUKe 13 BO3MOXHbIX YCTAHOBOYHbIX NapaMeTpoB
Texepatop PULSAR moLLHocTH. Tabnuua 1 ykasaHbl CyLLECTByIoLLME
* HoxHoit nepekniodarens PULSAR, noctasnsiembiit YCTAHOBONHbIE MapaMeTpLl AN yeTpoiicTea PEAK
1o 3aKasy PlasmaBlade.
+ Jlo6ol CTaHgapTHbIA HEMTPaNbHBIA ANEKTPOS, Ta6nuua 1: YcTaHOBOYHbIEe NapaMeTpbl ycTpoiicTea PEAK
nauueHTa PlasmaBlade
WHCTpyKLUMA NO NpUMEHeHUIo VposeHb MouocTs Makcuman
¢ BHumaTenbHo u3yunTte BCE MHCTPYKLMMA. (RIKOKDM Br a:,;::ioe
HecobntogeHne MHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTU TkaneBoM achhexT crawuec Pexum iﬂzﬁ;ﬂj::ﬂs:g HANPAXGHHO
K 3rEKTPUYECKOMY UM TEPMUYECKOMY MOBPEXAEHNIO pvcnned) @ warpyska (Ow) (mnn:KK; Ao
1INy BbI3BaTb HEWUCTPABHOCTb YCTPOMCTBA.
_ 6 5 CUT (peaka) 1 6@40 1660
+ [loxanyicra, obpaTutech k pykosodcmsy no Weree uipaKeHbli | Huakas 0@ =
aKcrnyamayuu eeHepamopa PULSAR fins nomnyyeHms remocras u 3 e 20@40 1830
- - He3Ha4uTenbHoe
MOLLIAroBbIX MHCTPYKLWIA MO HAYarbHOW YCTaHOBKe RS 4 . 30 @ 600 780
i eaHAs
[ nonrf)TOBKe K XMpypryeckoMy BMeLLATENLCTBY. EEFEHEIDUEE] | § cwfa pesn | —20.@ 600 780
YctpoiictBo PEAK PlasmaBlade moxeT npumeHsTbes 6 50 @600 780
TOMbKO C reHepatopom PULSAR. y ECiCOLoa o0 COOME M55
patop 8 cunapeskn - 40 @ 600 1560
(cMeLLaHHbIit
o xupypauyeckozo emewamei-cmea A pexim 1)
1. OcmotpuTe ynakosky yctpoiictea PEAK PlasmaBlade remocras i 9 Bbicokas 40 @ 600 1930
3Ha4uTenbHoe cuna pesku
[ y6e,D,MTer,~‘4T0 OHa Hve BCKPbITA U HE MOBPeXaeHa. n0BosHos 10 P 50 @ 600 2110
He ucnonbayiite yCTPOCTBO, €Crv ynakoBKa TIOBeXeHve Taneit pexum 2)
NoBpeXaeHa N HapyLLeHa ee cTepurbHas COAG (koarynsums) | 1 20 @600 1550
MeHee BblpaXeHHbIN
N
2. Wasnekute yctporictso PEAK PlasmaBlade 13 HEEEATEIEES KoarynAums
no6oyHoe 4 42 @ 600 2200
YNaKoBKW, COGJ'IIOﬂaﬂ npasuna acenTukn. rnoBpexaeHue TkaHei 5 50 @ 600 2370
3. OcmoTpuTE YCTPOICTBO AN BbISBIEHNS! MH0ObIX 6 25" @1000 | 3630
MPU3HAKOB NOBPEXAEHMS. 3anpeLLEeHO 1CMonb3oBaHe 7 30 @ 1000 3960
YCTPOWCTBA, ECMM OHO NOBPEXKAEHO. 8 y 35 @ 1000 £260
'CUneHHas
4. TloAKMIO4NTE OTCOC K PasbeMy /s OTCOCa Ha Pyuke- Gonee bip S et R 1| ORI 570
remMocTas 10 50 @ 1000 5000
Aep)KaTene 3HayuTenbHoe
5. [Ins nony4eHust nogpoBHbIX MHCTPYKLWIA N0 noGodHoe
NoBpeXaeHe TKaHen
npumeHeHuto reHepatopa PULSAR obpatutecs, . pn . .
PV NepexIio4YeHNN YPOBHEN ekt ¢ 6-1o Ha 7-/ NPOVCXOVUT CMeHa PEXVIMOB Peski —
no)KanyﬁcTa K COOTBeTcTByIOLueMy pyKOBO,D,CTBy co cpeqkeﬂ Cunel 4o BbICOKOI Curbl, @ TaKke yMeHblUeHne BI:IXOAHOW MOLLHOCTK. nOSTOMy
’ o N BbIXO/]HAs MOLLHOCTb By/1eT yBenu4eHa npi NepeKmioieHIn YPOBHE Peaky ¢ 7-70 Ha 6-ii.
no 3KCI'IJ'IyaTaL[|/IVI_ He I/ICI'IOJ'IbSyl/ITe yCTpOVICTBO PEAK ** Tlpn NepeKo4eH YPOBHEN Koarynsiuwm ¢ 5-1o Ha 6-1 NPoucxoanT cMeHa pexnmos
KOArynsLymm — C MAKOro A0 YCUNEHHONO, a TakkKe YMEHbLLEHUE BbIXOAHON MOLHOCTH. MoaTomy
PlasmaBlade, He 13y4nB BHUMATENBHO MHCTPYKLMM K BLIXOLJHAZ MOLLHOGTS ByieT YBESAMEHa DU NepEKIOHEHUI YPOSHETt KOAyTALM ¢ 6-0 Ha 5+
revepatopy PULSAR. 8. Tpy Cnonb30BaHIMM NOCTABMSIEMOTO MO 3aKa3y

6. Brnioqure rerepatop PULSAR A ocyluecTanenvs HOXHOTO NepekriioqaTens BCTaBsTe 6eCNPOBOAHON

Ha4anbHOM YCTaHOBKM 1 CaMOMDOBEPKHM. MPUEMHMK B PABEM HOXHOTO MepeKrkoqarens

7. TopknioduTe ycTporicteo PEAK PlasmaBlade rerepatopa PULSAR. HoxHol nepekriodaren MoXeT
K MoHoronsipHoMy pasbemy rexepatopa PULSAR. WCTIONG30BATLCS 1St aKTUBALMM MOAAYM MOLUHOCTH
My nopkrioseHn MpuGop MOAAGT GUTHan Tpesory, Ha MOHOMONAPHOE YCTPOIICTBO, TOMBKO ECIIA HE
€CTIV MOAKITIoMAeMOe YCTPOWCTBO He ByAeT onosHaHo MOAKTIO4EHO GMTIONSIPHOE YCTPOVICTEO.
KaK YCTPOMCTBO, U3rOTOBNEHHOE KoMMNaHuen 9. PaamecTuTe HelTparibHbil 3MEKTPOA Ha Tene nauyeHTa
PEAK PlasmaBalde, unu He Gyaet saBepLieHo 11 3aTeM NOACOEANHUTE 3TOT 3NEKTPON K poseTke
TeCTUpOBaHIe YCTPoiACTBa. B cryyae curHana pasbema nauyenTa Ha reqeparope PULSAR.

TPEBOM 3aMEHNTE yCTPOVCTEO. 10. [N MOHOMOMAPHBIX YCTPOVCTB TpeByeTcst
[Mpu noakntoueHnn Ha guennee reHepatopa PULSAR 1CMOMNb30BaHNe HEMTPanbHOrO ANEKTPOAA NaLmMeHTa.
6ynyT oTobpaXeHb! UCMONb3yeMble N0 YMOMYaHuo lpexae, 4em CTaHeT BO3MOXHOM aKTMBaLS!
napameTpbl YPOBHS MOLLHOCTM ANA ycTpoiicTea PEAK reteparopa PULSAR, npuGopom AormkHo GbiTb
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MOATBEPXKAEH HAANEXaLUWIA MNEeaaHC HetTpanbHoro
anekTpoaa nauueHTa. Onepatop AomkeH ybeanTbes
B HaNM4Mn NPaBWUIbHO MOAKIKOYEHHOTO HEATPAIbHOTO
3MeKTpoaa nauueHTa.

. B reHepatope PULSAR umeeTcst UHOMKATOPHbIiA
ZVCnnelt NoMHOro CONpOTMBIEHNS! (OAUHOYHBIN
anektpop u3 dporbrvt = @, BYXCEKLMOHHBIiA
anekTpoa M3 honbrn = |1 || ), rae oToBpaxaetcs
TUN HENTPanbHOTO NEKTPOAA U YPOBEHb €ro
YMneaaHca B MOHOMOMNSIPHOM peskume. 3eneHbli LBeT
VHAMKaTOpa He M3MEHSIETCS MU HaanexaLlem
YMnefaHce HelnTpanbHOro anekTpoaa. Lipet
VHAMKaTOpa CTAHET KpacHbIM, ECri nprbopom
He NOATBEPXAAETCS HaZNexXalLLmil MnenaHe
HerTpanbHoro anekTpoaa. ObecneysTe HagnexaLmmn
MMMNEeAaHC HeTpanbHOro anekTpoaa 4o Havana
XMpypruyeckoro BMeLLaTenscTaa. [ins nonyyeHus
6onee noapobHbIX CBEAeHMI obpaTuTech K
Ppykosodcmey o 3KCMTyamauuu eeHepamopa
PULSAR.

HUcnonb3oeaHue HaKkOHeYHUKa Onsl adeHoudos

1. CneguTe 3a Tem, YTO6bI MOLLHOCTb He NofaBanach
BO BPEMSI MaHUMYNSALWMA C HAKOHEYHUKOM, TaK Kak
3TO MOXET MPUYMHUTL BPEL NOMb30BATENHO.

2. W3BnekviTe HaKOHEYHWK Anst afeHOMAOB 13 YaKkoBKK,
BCKPbIB KOHLIbI NaKeTa.

3. OcMoTpHTE HAKOHEYHUK ANS1 BbISIBNEHS! TOBPEXAEHMIA.
He vcnonbayiite noBpexaeHHbIN HaKOHEYHWK.

-
a

Tpy6ka ans
orcoca

3axsar ans
nanbLes

anga orcoca

TonkaTb 4O COBMeLLeHus ¢ Genon
NuHWeN Ha TpyOKe oTcoca.

4. 3akpenuTe HaKOHEYHUK, yaepKuBas ero B 0bnactu
3axBara [i/151 NanbLEes 1 NPoTasnk1Basi HakOHEYHUK MPSIMO
B TPyOKy Ans oTcoca, Noka NpoKCUMarbHBIN KOHeL
3axBara Ansl nanbLeB He COBMECTUTCS C 6enor nHuen
Ha Tpybke oTcoca.

5. YbeauTech, 4TO HaKOHEHHMK NIOTHO 3acMKCUPOBaH
B TpybKe Ans oTcoca v 3axear Anst nanbLeB HaaBuHYT
Ha KoHeL, Tpy6ku ans orcoca. Ecnm HakoHeuHuK Bynet
3ahMKCMPOBAH HEMMOTHO, 3TO MOXET MPUBECTM
K HenpeHaMepeHHOMY NOBPEXAEHNIO TKaHel 1 (1nu)
NPUYUHUTL Bpea,

6. HakoHeuHVK Anst afeHoMoB MOXHO BpaLLaTh B JIl060M
HanpaeneHuun. [Ans crnbaHns HakoHE4YHUKA MaKCUMyM
10 60° no oTHoLLeHuto K Tpybke Ans oTcoca HaxumanTe
Ha Hero nanbLiem. CrubaiTe HaKOHEYHUK TONBKO
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B HaNpaBreHnu, NepneHanKyNIsipHOM OTBEPCTUHO NSt
orcoca. V36bITouHOE CcrbaHne MOXET HapyLUMTb
paboune xapaKTepUCTVIKM YCTPOIICTBA 1 BbI3BATb
€r0 HEeWCTIPaBHOCTb, B Pe3ynkTaTe Yero MOXeT ObiTh
MPUYMHEH BPe NauMEHTY N Nonb3oBaTerio.

7. CTpyn ¢ HaKOHEYHMKA LS alEHOUOB MOXHO CHSITb,
OCTOPOXHO MPOBOASA LLETKO NS YUCTKM MO NepeaHen
YacTyn HakoHeuHuka. C OCTOPOXHOCTbIO BbINOMHSINTE
YUCTKY BOKPYT MPOBOIOYHOTO 3MEKTPO/a, TaK Kak
NpUIOXeHNE U3BLITOYHBIX YCUMHIA MOXET NPUBECTM K €10
NOBPEXAEHNIO N 0BpPbIBY.

8. YUT0Obl CHSATb HAKOHEYHWK st aAEHOUOB, BO3bMUTECH
3a Hero B 06M1acTy 3axsata [ns NanbLes 1 CHIMUTE
NPSIMbIM ABVKEHUEM.

Ucnonb3oeaHue HakOHeYHUKa On1si MUHOANUH

1. CnepuTe 3a Tem, 4ToObl MOLLHOCTb He NofaBanach
BO BPEMSI MaHUMYNSALMA C HAKOHEYHUKOM, Tak Kak 3T0
MOXET NPUYMHNTL BPEL, NOMb30BaTENI0.

2. Mpu HeoBXoaMMOCTY U3BMEKUTE HAKOHEYHWK Anst
MUHIAMUH U3 YNaKoBKM, BCKPbIB KOHLbI NakeTa.

3. OcMOTpHTE HAaKOHEYHVK [i1s1 BbISIBINIEHS! MOBPEXAEHWA.
He ncnonbayiite NoBpexaeHHbIN HaKOHEYHMK.

3axear ans

PexyLuee nessue nanbLies

Tpy6ka ans
otcoca

\
LI

—_—

TonkaTb Ao coBMeLeHUs ¢ 6enoi
NuHKel Ha Tpy6ke oTcoca.

OTBepCTVIe AnAa oTcoca

4. 3akpenuTe HaKOHEUHWK, KPEMKO B3sIB €ro B 0bnactu
3axBara Ans nanbLeB 1 Torkast HakOHEYHUK NPSIMO Ha
TpyOKy [71s1 0TCOCa, MOKa NPOKCYMArTbHbINA KOHELL
3axBara [ns nanbLEeB He COBMECTUTCS ¢ 6enoit nuHmnei
Ha Tpybke oTcoca.

CobriopaiiTe 0CTOPOXHOCTb, YTOOBI HE MOBPEAUTH
pexyLLee nessue.

5. YbeaumTech, 4T HaKOHEYHMK NIIOTHO 3adUKCHPOBaH
B TpyOke Ansi 0Tcoca U 3axBaT Ans nanbLeB HaaBUHYT
Ha KoHeL, TpyOkw ans otcoca. Ecnm HakoHeuHK Gyaet
3ahVKCMPOBaH HEMMOTHO, 3TO MOXET NPUBECTU K
HenpegHamMepeHHOMY MOBPEXAEHNIO TKaHel 1 (1nn)
MPUYMHUTL Bpeq.

6. HakoHe4HMK st MUHAANWH MOXHO BpallaTh B Nobom
HanpaeneHum, 3axas ero B 0bnacTu 3axeara s
narbLEB W COBEpLLAs BpalLaTenbHble ABVKEHMSI.
CpefHtoto YacTb MoxHO crubartb He Boree Yem o
60° no oTHoLLEHWIO K TPYBKe Ans oTcoca, Haxumast
Ha Hero nanbLiem. CribaiiTe HaKOHEYHUK TOMBKO
B HanpagereHn, NepneHauKynsipHOM OTBEPCTUIO
ans orcoca. /36bITouHoe crubaHne MOXeT HapyLWMTb




paBoune XapaKTepuCTUKY YCTPOICTBA U BbI3BaTb
€r0 HEMCTIPaBHOCTb, B PE3yrikTare Yero MOXeT BbiTb
MPUYMHEH BpeM NaLVEHTY WM NONb30BATENo.

7. YToBbl CHATb HAKOHEUYHMK At MUHAAMH, 3aXMIUTE €ro
B 06MacTy 3axBata Ans NasbLeB U CHAMMUTE NPsiMbIM
ZIBUXEHIEM.

Bo spemsi xupypauyecko2o emewamenbcmea
Koraa ycTpoiicTBO He 1cronb3yeTcs,, NoMeLLaliTe ero
Ha CTepUrbHbIA MOTOK.

1. [ins ocyLLeCTBNEeHNs pa3pesa HaXKMUTE Ha XeMTyio
KHOMKY WiV nefarnb Py4YHOTO Wi HOXKHOTO
nepekntodarens.

2. [Ins oCyLLECTBNEHS KOAryNALWN HOXMIUTE Ha CUHIOID
KHOMKY Wi nefarnb Py4YHOTO Wi HOXKHOTO
nepekntoyarens.

3. OTNOXeHNs OXOroBoro CTpyna MOXHO YAansTb
C HaKOHeYHKa BPYYHYIO, NManbLiamy pyku B nepyarke
UN1 MapneBbIM1 TaMMOHaMK.

lMocne xupypau4eckKo2o emewamesnbcmea

1. Boikniounte reHepatop PULSAR.

2. OtcoeaunuTe ycTpoiicTBo PEAK PlasmaBlade, HoxHoi
nepexriodarerb U HeNTparbHbIii ANEKTPOA NauyeHTa
oT reHepatopa PULSAR.

3. TMocne ucnonb3oBaHus yaanute ycrpoircteo PEAK
PlasmaBlade B oTxogbl. YCTpoCTBO NpenHasHa4yeHo
TOMbKO A5 OJHOPA30BOrO MCronb30Bakus. He
1CMOMb30BaTh MOBTOPHO, HE NOABEPraTb NOBTOPHON
CTEpPUNN3aLMM 1N NOBTOPHOI 0bpaboTke. BoamoxHO
HapyLLeHue paboumx xapakTepuCTUK YCTPOICTBA,
MOABEPrHYTOr0 MOBTOPHON CTEPUAN3ALIMN I
MOBTOPHO! 06paboTKe, UTO MOXKET MPUYMHUTL BPER
MaLWeHTy UMK NoNb3oBaTerio.

®opma nocTaBku

Ycrpoiicteo PEAK PlasmaBlade nocraensetcs
CTEPUIIbHBIM Y MPEAHA3HAYEHO TOMBKO ATt OIHOPA30BOrO
vcnorb3osaHist. CoaepkMoe CTEPUMBHO, ECIK YNaKoBka
He BCKpbITa Wi He NoBpexaeHa. He ncnonb3osartb
noBeTopHo ycTponcteo PEAK PlasmaBlade, He nogsepratb
€r0 MOBTOPHOI CTEPUNM3aLMM UMK NOBTOPHO 06paboTke.
V13apenve cTepunn3oBaHo C MCMOMb30BaHWEM OKCMAA
atunena (OJ).
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& Medironic
PEAK PlasmaBlade™ TnA

Opis uredaja

PEAK PlasmaBlade™ TnA je monopolarni radiofrekvencijski
uredaj za jednokratnu uporabu. Sastoji se od jednog ruénog
instrumenta i dva zamjenjiva elektrodna vrska; jedan za
tonzile i jedan za adenoide. Ru¢ni instrument se prikljuCuje na
generator PULSAR® te se njime moze upravljati pomo¢u
integrirane ruéne sklopke ili nozne sklopke PULSAR. Tonzilni
vrSak ima savitljivi sredisnji dio te zaobljenu, stoZastu oStricu
s otvorom u sredini, kroz koji izlaze dim i tekuéi sadrzaj.
vrak sa savitljivim sukcijskim lumenom koji omogucava
evakuaciju tkiva, tekuéeg sadrzaja i dima. Oba vrska se
priklju€uju na sukcijsku osovinu ruénog instrumenta.

/

Sukcijska osovina Zuti qumb (CUT, Plavi gumb (COAG)

\

Kabel

Adenoidni vrSak

Tonzinivisak  gcijski prikfjucak

Indikacije

Uredaj PEAK PlasmaBlade TnA koristi se iskljucivo za
rezanje i koagulaciju mekog tkiva tijekom otorinolaringoloske
(ORL) kirurgije, ukljuéuju¢i adenoidektomiju i tonzilektomiju
(zdrijelnu, tubarnu, nep&anu).

Stetne posljedice

Uslijed elektrokirurskog postupka, moZe doéi do oStecenja
okolnog tkiva jatrogenom ozljedom.

Upozorenja

+ Uvijek se pridrzavajte mjera predostroznosti zastite od
poZara. ElektrokirurSki uredaj moze postati izvorom
palienja zbog iskrenja i zagrijavanja.

+ Ne koristite u prisutnosti zapaljivih anestetika ili
oksidirajucih plinova poput dusi¢nog oksidula i kisika. Ne
aktivirajte uredaj sve dok isparavanja koja proizvode
sredstva za pripremu koze na bazi alkohola ne nestanu.
Prirodni plinovi koji se nakupljaju u tjelesnim Supljinama
takoder mogu biti izvori paljenja.

+ Vazno je ispravno prikljuciti sukciju radi sprjeCavanja
nakupljanja zapaljivih ili oksidirajucih plinova na mjestu
kirur$kog zahvata. Tijekom uporabe nadgledajte uredaj
kako biste provjeravali da sukcija ne radi nepravilno, $to

[ HR]
mozete uociti ako je prisutan prekomjerni/vidljiv dim ili
miris po izgorjelom. Isporuéenom ¢etkicom za Ciscenje
uklonite prekomjerno nakuplieno mrtvo tkivo i odrzavajte
prohodnim kanal za sukciju.
Ne dodirujte metalne objekte i instrumente uredajem
PEAK PlasmaBlade dok su ukljuéeni u struju jer moze
doci do nenamjerne ozljede tkiva i elektrodnih vr3aka.
Aktivacija uredaja PEAK PlasmaBlade van vidnog polja
moze izazvati ozliedu pacijenta.
Aktivacija ruénog instrumenta kad nije u kontaktu s ciljnim
tkivom moZe uzrokovati kondenzatorski spoj.
Nemojte dopustiti kontakt pacijenta s uzemljenim
metalnim objektima jer takav kontakt moZe dovesti do
ozljede pacijenta ili korisnika.
Aktivacija ruénog instrumenta istodobno s aspiracijom
teku¢ine moze izmijeniti putanju elektriéne energije u
smijeru suprotnom od ciljinog tkiva.
Nenamjerni kontakt pacijenta moze rezultirati opeklinama.
Kad uredaj nije u uporabi, odloZite ga na suho i
neprovodljivo mjesto daleko od pacijenta.
Provijerite nalazi li se jedino aktivni vrSak uredaja u
kontaktu s pacijentom tijekom uporabe.
Monopolarni uredaji zahtijevaju uporabu pacijentske
povratne elektrode. Jedinica mora detektirati ispravnu
impedanciju pacijentske povratne elektrode prije aktivacije
izlaza generatora. Impedancija se neprekidno prati i
prikazuje u monopolarnom postavu. Ako jedinica detektira
nepravilnu impedanciju s pacijentskom povratnom
elektrodom u monopolarnom postavu, ona ¢e se javiti
Cujnim i vidljivim znakovima uzbune i deaktivirati izlaz
generatora. Pri primjeni pacijentske povratne elektrode,
progitajte proizvodaceve upute o mjestu primjene i
procedurama postavljanja. Ne oslanjajte se u potpunosti
na element detekcije impedancije jer na njega moze
utjecati oStecena (kratko spojena) pacijentska povratna
elektroda. Preporucuje se da operater provjeri je li
pacijentska povratna elektroda pravilno postavijena i u
kontaktu. Neadekvatan kontakt pacijentske povratne
elektrode moze uzrokovati ozljedu ili opeklinu van mjesta
operativnog reza ili mjesta kontakta s elektrodom.
Nemojte koristiti viSe puta, ponovno sterilizirati niti
ponovno obradivati uredaj PEAK PlasmaBlade jer se
dostavlja sterilan i namijenjen iskljucivo jednokratnoj
uporabi. Uredaj koji je ponovno steriliziran ili ponovno
obraden moZe ne raditi ispravno i moze ozlijediti pacijenta
ili korisnika.
Izbjegavajte kontakt tekucine s ruckom i njezinim
suceljima i prikljuccima jer to moze uzrokovati ozljedu
pacijenta ili korisnika, ili zatajenje uredaja.
Namiestite kabel tako da izbjegnete kontakt s pacijentom,
kako biste ga zastitili od putanja visokofrekvencijske
struje, jer bi to moglo uzrokovati ozljedu pacijenta ili
korisnika.
Namiestite kabel tako da izbjegnete opasnost od
spoticanja.
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+ Uporaba elektrokirurgije u prisutnosti unutrasnjih ili
vanjskih sr€anih elektrostimulatora moZe biti opasna.
Interferencija elektriéne struje moze izazvati neispravnost
uredaja. Obratite se proizvodacu sréanog
elektrostimulatora radi daljnjih informacija prije no $to
zapoCnete operaciju.

+ Uredaj se ne smije koristiti u blizini EKG elektroda jer
moze izazvati interferenciju.

+ Provjerite je li vrak u potpunosti sjeo u sukcijsku osovinu
jer procjepi mogu izazvati nenamjerno oStecenje tkiva pa
moze doci do ozljede.

+ Pretjerano savijanje moze ugroziti rad uredaja i uzrokovati
njegovo zatajenje, $to pak moze dovesti do ozljede
pacijenta ili korisnika.

+ Postoperativno krvarenje svojstveno je kirurSkim
zahvatima i moze se pojaviti bez obzira na koristen
elektrokirurski hemostatski uredaj. Pacijent treba primiti
prikladnu i potpunu postoperativnu njegu.

Mjere opreza
PEAK PlasmaBlade treba koristiti samo kvalificirano

zdravstveno osoblje koje je obu€eno u kirurskim
procedurama koje ¢e se izvoditi.

+ Pazljivo rukujte vrSkom elektrode kako biste sprije€ili
oStecenje vrdka i ozljedu korisnika.

+ Pazite prilikom ¢iS¢enja oko adenoidne Zi¢ane elektrode
jer bi prekomjerna sila mogla prouzrociti ostecenje ili lom.

+ Upotrijebite najnizu postavku elekiricne energije i najkrace
vrijeme aktivacije dovoljne za postizanje Zeljenog
konaénog ucinka.

+ Osim ako se uredaj koristi za tockastu koagulaciju krvne
Zile, preporucuje se stalno pomicati vrSak elektrode za
vrijleme njezine aktivacije, kako bi se izbjeglo preveliko
nakupljanje mrtvog tkiva. Pretjerano nakupljanje mrtvog
tkiva moze ugroziti rad uredaja, ukljuéuju¢i smanjenje ili
zaCeplienje sukcije.

+ Nemojte strugati nakupljeno mrtvo tkivo na vrsku
elektrode o3trim ili abrazivnim instrumentima ili
materijalima jer to moze o3tetiti vrSak.

+ Kad uredaj nije u uporabi, treba ga odloZiti na siguno i
sterilno mjesto kako bi se sprijecilo slucajno o3tecenje
vrska.

+ Prije prve uporabe, provjerite jesu li svi umeci pakiranja,
ukljudujuéi upozorenja, mjere opreza, upute za uporabu te
korisnicki prirucnik generatora PULSAR progitani i
shvaceni.

+ Prije uporabe, paZljivo pregledaijte pakiranje prije
otvaranja. Ne koristite se uredajem ako se pakiranje ini
oStecenim na bilo koji nacin. Vratite oSte¢ena pakiranja
tvrtki Medtronic Advanced Energy LLC.

+ Prije uporabe, pregledajte ima li ikakvih otecenja na
uredaju PEAK PlasmaBlade. Ne koristite ako su izolacija
ili prikljucci oSteceni.

+ PEAK PlasmaBlade je namijenjen uporabi isklju¢ivo s
generatorom PULSAR.
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Popis opreme

+ Generator PULSAR

+ Dodatna PULSAR nozna sklopka

+ Bilo koja standardna pacijentska povratna elektroda

Upute za uporabu
Pazljivo procitajte sve upute. Nepridrzavanje moze dovesti

do elektri¢ne ili toplinske ozljede te uzrokovati kvar
uredaja.

+ U korisnickom prirucniku generatora PULSAR naci Cete
upute korak po korak o pogetnoj instalaciji i pripremi za
operaciju. PEAK PlasmaBlade smije se koristiti iskljucivo s
generatorom PULSAR.

Prije operacije

1. Pregledajte pakiranje uredaja PEAK PlasmaBlade kako
biste provierili je li neotvoreno i neosteceno. Ako je
osteceno ili ako je sterilni pecat rastrgan, nemojte se
koristiti uredajem.

2. Izvadite PEAK PlasmaBlade iz pakiranja koristeci se
pritom asepticnom tehnikom.

3. Pregledaijte nalaze li se na uredaju ikakvi znaci oste¢enja.
Ako je uredaj oStecen, ne smije se koristiti.

4. Prikljucite sukciju na sukcijski priklju¢ak na ruénom
instrumentu.

5. U korisni¢kom priruéniku naci ¢ete detaljne upute o
uporabi generatora PULSAR. Nemojte se koristiti
uredajem PEAK PlasmaBlade sve dok ne pro¢itate i
shvatite smjernice o uporabi generatora PULSAR.

6. Ukljucite generator PULSAR kako biste proveli pocetnu
instalaciju i samotestiranje.

7. Ukljuite PEAK PlasmaBlade u monopolarni prikljucak
generatora PULSAR. Po ukljucivanju, jedinica ¢e prijaviti
uzbunu ako uredaj nije prepoznat kao PEAK PlasmaBlade
ili ako ne prode jedinicni test. U slu€aju uzbune, zamijenite
uredaj.

Po priklju€enju uredaja PEAK PlasmaBlade, generator
PULSAR ¢e prikazati pogetnu vrijednost postavki elekiricne
energije. Korisnik mora provieriti i prilagoditi te postavke kako
bi bio siguran da su izabrane odgovarajuce postavke. Treba
koristiti najnize energetske postavke kojima se moze postici
Zeljeni konaéni ucinak. Tablica 1 prikazuje dostupne postavke
uredaja PEAK PlasmaBlade.




Tablica 1: Postavke uredaja PEAK PlasmaBlade

Elektricna .
energija Maksi-
Razina malni
Tkivni uéinak | (LCD | Postav [RMSénaga] izlazni
zaslon) 0 - napon
pterecenje (Vo-p)
(Ohm) PP
CUT (rez) 1 6@ 40 1660
Niska 2 | Niskirez | 10@40 | 1750
hemostaza, 3 20@40 | 1830
nisko
kolateralno 4 St 30 @ 600 780
odtecenje 5 b "1 s0@600 | 780
6 50 @ 600 780
¢ 7 Visokirez | 30" @ 600 1560
Kombi-
g | (ombh @600 | 1560
Visoka nacia 1)
hemostaza, vise |9 V(i;()ki L?Z 40@600 | 1930
kolateralno ombi-
T 10 nacija 2) 50 @ 600 2110
COAG 1 20 @ 600 1550
(koa'\?;:;cua) 2 Niska 30@600 | 1880
h 3 koagu- 35 @ 600 2020
emostaza, laciia
nisko 4 / 42@600 | 2200
kolateralno 5 50 @ 600 2370
ostecenje 6 25" @1000 | 3630
7 30 @ 1000 3960
8 Visoka |35 @1000 | 4260
9 koagu- | 40@1000 | 4520
Visoka lacija
hemostaza, vise
kolateralno 10 50 @ 1000 5000
oStecenje

Kad se razina reza promijeni sa 6 na 7, postav reza se promijeni sa
Lsrednji rez* na ,visoki rez*, a elektricna energija se smanji. Stoga,
izlazna energija ¢e porasti kad se razina reza promijeni sa 7 na 6.
Kad se razina koagulacije promijeni sa 5 na 6, postav koagulacije se
promijeni s ,niske koagulacije“ na ,visoku koagulaciju‘, a elektricna
energija se smanji. Stoga, izlazna energija ¢e porasti kad se razina
koagulacije promijeni sa 6 na 5.

*

8. Ako koristite dodatnu noznu sklopku, ukljucite beZicni
prijamnik u priklju¢ak nozne sklopke generatora PULSAR.
Nozna sklopka se koristi isklju¢ivo za aktivaciju izlaza na
monopolarnom uredaju ako bipolarni uredaj nije
prikljucen.

9. Namjestite pacijentsku povratnu elektrodu na pacijenta i
potom spojite pacijentsku povratnu elektrodu na ulaz
pacijentskog prikljucka generatora PULSAR.

10.Monopolarni uredaji zahtijevaju uporabu pacijentske
povratne elektrode. Generator PULSAR mora detektirati
ispravnu impedanciju pacijentske povratne elektrode kako
bi se aktivirao. Operater treba provijeriti je li pacijentska
povratna elektroda pravilno prikljuéena.

11.Generator PULSAR sadrzi zaslon pokazivaca
impedancije (elektroda s jednim komadom folije = Q.
elektroda s dva komada folje= ||| ) koji prikazuje
tip i razinu impedancije pacijentske povratne elektrode u
monopolarnom postavu. Pokazivac ¢e ostati zelen ako je
impedancija povratne elektrode u redu. Pokazivac ce

pocrveniti ako jedinica ne detektira pravilnu impedanciju
povratne elektrode. Provjerite je li impedancija povratne
elektrode ispravna prije no $to zapocnete operaciju. Vise
informacija naci ¢ete u korisnickom priruéniku generatora
PULSAR.

KoriStenje adenoidnog vrska

1.

Uvjerite se da uredaj nije ukljucen u struju kad rukujete
vrSkom jer to moze ozlijediti korisnika.

. lzvadite adenoidni vrSak iz pakiranja tako da razdvojite

krajeve vrecice.

. Provjerite je li vrSak o3te¢en. Ako je vrSak oStecen,

nemojte ga koristiti.

Sukcijska
Dr8ka za prste osovina

/

Sukcijski
otvor

Gurnite do bijele crte na osovini.

. Prikljucite vr8ak tako da uhvatite dr8ku za prste i pogumete

vr§ak ravno u sukcijsku osovinu sve dok se proksimalni kraj
drske za prste ne poravna s bijelom crtom na osovini.

. Provjerite je li vrSak u potpunosti smjeSten te preklapa li

drska za prste kraj sukcijske osovine. Ako vrsak nije
potpuno smjesten, moze doci do nenamjernog oStecenja
ifili ozljede tkiva.

. Adenoidni vrSak se moze rotirati u bilo kojem smjeru.

Silom prstiju savijte vrSak do kuta od maksimalno 60° u
odnosu na sukcijsku osovinu. Savijajte vriak iskljucivo u
smijeru okomitom na otvor sukcije. Pretjerano savijanje
moze ugroziti rad uredaja i uzrokovati njegovo zatajenje,
$to pak moze dovesti do ozljede pacijenta ili korisnika.

. Adenoidni vr§ak mozete Cistiti etkicom za CiS¢enje tako

da paZljivo ogetkate mrtvo tkivo s elektrode u prednjem
dijelu. Pazite kada Cistite oko Zi¢ane elektrode jer
prekomijerna sila moze prouzrociti otecenie ili lom.

. Kako biste izvadili adenoidni vrSak, uhvatite drsku za prste

i skinite vrSak.

KoriStenje tonzilnog vrska

1

. Uvjerite se da uredaj njje ukljucen u struju kad rukujete

vrSkom jer to moze ozlijediti korisnika.

2. Ako je primjenjivo, izvadite tonzilni vrSak iz pakiranja tako

da razdvojite krajeve vretice.
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3. Provjerite je li vrSak oStecen. Ako je vrSak oStecen,
nemojte ga koristiti.

Rezna ostrica Dréka za prste Sukcijska
osovina
Sukcijski otvor
—

Gurnite do bijele crte na osovini.

4. Prikljucite vrSak pritiScu¢i drSku za prste i potiskujuci vrSak
ravno na sukcijsku osovinu sve dok se proksimalni kraj
drske za prste ne poravna s bijelom crtom na osovini.
Vodite ra¢una da ne ostetite reznu ostricu.

5. Provjerite je li vr8ak u potpunosti smjesten te preklapa li
drska za prste kraj sukcijske osovine.

Ako vrsak nije u potpunosti smjesten, moze do¢i do
oStecenja tkiva ifili ozljede.

6. Tonzilni vr§ak mozete rotirati u bilo kojem smijeru tako da
stisnete drSku za prste i okrenete ga. Sredisnji dio se
moze saviti silom prstiju do kuta od maksimalno 60° u
odnosu na sukcijsku osovinu. Savijajte vrak iskljucivo u
smjeru okomitom na otvor sukcije. Pretjerano savijanje
moze ugroziti rad uredaja i uzrokovati njegovo zatajenje,
$to pak moze dovesti do ozljede pacijenta ili korisnika.

7. Kako biste izvadili tonzilni vr$ak, uhvatite drSku za prste i
skinite vrSak.

Za vrijeme operacije

Stavite uredaj na sterilni posluzavnik kada ga ne koristite.

1. Zarezanje, pritisnite Zuti gumb/pedalu na ruénoj odnosno
noznoj sklopki.

2. Za koagulaciju, pritisnite plavi gumb/pedalu na ruénoj
odnosno noznoj sklopki.

3. Nakuplieno mrtvo tkivo na vrSku mozete ru¢no ukloniti
prstima u rukavicama ili kompresama.

Nakon operacije

1. Isklju¢ite generator PULSAR.

2. Odvojite uredaj PEAK PlasmaBlade, noznu sklopku i
pacijentsku povratnu elektrodu od generatora PULSAR.

3. Bacite PEAK PlasmaBlade nakon uporabe. Uredaj je
namijenjen isklju¢ivo jednokratnoj uporabi. Nemojte
koristiti viSe puta, ponovno sterilizirati niti ponovno
obradivati. Uredaj koji je ponovno steriliziran ili ponovno
obraden moZe ne raditi ispravno i moZze ozlijediti pacijenta
ili korisnika.
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Kako se dostavlja

Uredaj PEAK PlasmaBlade se dostavlja sterilan i namijenjen
iskljucivo jednokratnoj uporabi. Sadrzaj je sterilan osim ako je
pakiranje otvoreno ili oSte¢eno. Nemojte koristiti viSe puta,
ponovno sterilizirati niti ponovno obradivati PEAK
PlasmaBlade. Proizvod je steriliziran etilen oksidom (EO).
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PEAK PlasmaBlade™ TnA

Opis uredaja

PEAK PlasmaBlade™ TnA je jednopolni radiofrekventni
uredaj namenjen za jednokratnu upotrebu. Sastoji se od
jednog nasadnika i dva zamenljiva vrha elektroda — jednog za
krajnike i jednog za adenoide. Nasadnik se prikljucuje na
generator PULSAR® njime moze da se rukuje preko
integrisanog ruénog prekidaca ili noznog prekidaca PULSAR.
Vrrh za krajnike sastoji se od savitljivog srednjeg dela i
zakrivljene, zaSiljene ostrice sa otvorom na sredini koji sluzi
za uklanjanje dima i teCnosti. Vrh za adenoide sastoji se od
ZiCane elektrode smestene u plastiénom vrhu. Poseduje
savitljiv lumen za sukciju namenjen za uklanjanje tkiva,
te¢nosti i dima. Oba vrha se povezuju na osovinu za sukciju
nasadnika.

i i, Zuto dugme Plavo dugme
Osovina za sukciju cun oA

o
\bﬂ

Vrh za adenoide

Vrh za krajnike

Priklju¢ak za
sukciju

Indikacije

Uredaj PEAK PlasmaBlade TnA namenjen je iskljucivo za
seCenje i koagulaciju mekog tkiva tokom otorinolaringolokih
(ORL) operacija, ukljucujuci adenoidektomiju i tonzilektomiju
(zdrelni, tubni i nep&ani krajnici).

Nezeljeni dogadaji

Elektrohirurgija za posledicu moZze imati oStecenje okolnog
tkiva usled jatrogene povrede.

Upozorenja

+ U svakom trenutku se pridrzavajte protivpozarmih mera
predostroznosti. Elektrohirurki uredaj moze prouzrokovati
vatru zbog vamicenja i zagrevanja.

+ Nemojte koristiti uredaj u prisustvu zapaljivih anestetika ili
oksidiraju¢ih gasova, poput azot-suboksida i kiseonika.
Nemaojte aktivirati uredaj sve dok ne iS¢eznu isparenja
sredstava za pripremu koZe na bazi alkohola. Gasovi koji
se normalno nakupljaju u telesnim Supljinama takode
mogu prouzrokovati vatru.

+ Vo je vazno da se sukcija pravilno prikljuci da ne bi do$lo
do nakupljanja zapaljivih ili oksidiSucih gasova na
operativnom mestu. Tokom upotrebe motrite uredaj da

SR|
biste primetili eventualnu neadekvatnu sukciju, na $ta
moze da ukaZze prevelika koli¢ina dima/vidijiv dim ili miris
paljevine. Prilozenom Eetkicom za ¢iS¢enje uklonite
nakupljenu esharu i odrZavajte prohodnost kanala za
sukiju.

Uredajem PEAK PlasmaBlade nemojte dodirivati metalne
predmete i instrumente dok je uredaj aktiviran, jer moze
doci do nehotiénog ostecenja tkiva i vrha elektrode.
Aktiviranje uredaja PEAK PlasmaBlade van vidnog polja
moze prouzrokovati povredu pacijenta.

Aktiviranje nasadnika kada uredaj nije u kontaktu sa
cilinim tkivom moze izazvati kapacitivni spoj.

Ne dozvolite kontakt pacijenta sa uzemljenim metalnim
predmetima, posto to moze dovesti do povrede pacijenta
ili korisnika.

Aktiviranje nasadnika za vreme aspiracije te€nosti moze
preusmeriti putanju elektricne energije sa ciljnog tkiva.
Nehotican kontakt sa pacijentom moze izazvati opekotine.
Kada ne koristite uredaj, drzite ga podalje od pacijenta, u
suvom podrucju koje ne provodi struju.

Vodite rauna da tokom upotrebe samo aktivni vrh uredaja
bude u kontaktu sa pacijentom.

Za rad jednopolnih uredaja neophodna je povratna
elektroda pacijenta. Uredaj mora da detektuje adekvatnu
impedansu povratne elektrode pacijenta da bi izlaz
generatora mogao da se aktivira. U jednopolnom reZimu
impedansa se neprekidno prati i prikazuje. Ako u
jednopolnom rezimu detektuje neadekvatnu impedansu
povratne elektrode pacijenta, uredaj ¢e odavati zvucna i
vizuelna upozorenja i onemoguciti izlaz generatora.
Prilikom primene povratne elektrode pacijenta,
pridrzavajte se uputstava proizvodaca u pogledu mesta
primene i postupaka postavijanja. Nemojte se oslanjati
samo na funkciju detekcije impedanse, posto njen rad
moze da narusi oStecena (koja je pretrpela kratak spoj)
povratna elektroda pacijenta. Preporucuje se da rukovalac
proveri da li je povratna elektroda pacijenta ispravno
postavijena i da li je kontakt adekvatan. Neadekvatan
kontakt povratne elektrode pacijenta moze dovesti do
opekotina ili povreda pacijenta na mestima van
operativnog polja.

PEAK PlasmaBlade nemojte ponovo koristiti, sterilisati niti
obradivati, posto se on isporu¢uje sterilan i namenjen je
samo za jednokratnu upotrebu. Ponovo sterilisan ili
obraden uredaj mozda nece raditi ispravno, $to moze
dovesti do povrede pacijenta ili korisnika.

Vodite ra¢una da rucka i njeni meduspojevi i prikljucci ne
dodu u dodir sa te¢nostima, jer to moze dovesti do
povrede pacijenta ili korisnika, ili kvara uredaja.

Radi zadtite pacijenta od putanja visokofrekventne struje
koje mogu dovesti do povrede pacijenta ili korisnika, kabl
postavite tako da ne moZe da dode u dodir sa pacijentom.
Postavite kabl tako da ne postoji opasnost od saplitanja.
Upotreba elektrohirurgije u prisustvu unutrasnjih ili
spoljadnjih pejsmejkera moze biti opasna. Smetnje koje
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potiCu od elektricne struje mogu izazvati nepravilan rad
uredaja. Pre operacije potrazite dodatne informacije od
proizvodaca pejsmejkera.

+ Uredaj ne treba koristiti u blizini elektroda
elektrokardiografa, jer one mogu izazvati smetnje.

+ Vodite ra¢una da vrh naleZe u potpunosti na osovinu za
sukciju, posto bilo kakve praznine mogu izazvati
nehoti¢no oStecenje tkiva i povrede.

+ Preterano savijanje moze narusiti rad uredaja i izazvati
njegov kvar, Sto moze dovesti do povrede pacijenta ili
korisnika.

+ Postoperativno krvarenje svojstvena je odlika hirurkih
zahvata i moZe se dogoditi ma koji hemostatski
elektrohirurski uredaj koristili. Pacijentu treba pruziti
odgovarajuéu, sveobuhvatnu postoperativnu negu.

Mere predostroznosti
+ Uredaj PEAK PlasmaBlade treba da koristi isklju¢ivo

kvalifikovano zdravstveno osoblje obuceno za planirane
hirurSke postupke.

+ Priradu sa vrhom elektrode budite obazrivi kako ne bi
doélo do njegovog oéteéenja i povrede korisnika.
elektrode vrha za adenoide, posto prekomerna sila moze
izazvati oStecenje ili kidanje.

+ Koristite najmanju jacinu i najkrace vreme aktivacije
dovoljno za postizanje Zeljenog efekta.

+ Osim u sluéaju upotrebe proizvoda za preciznu
koagulaciju krvnog suda, preporucuje se da vrh elektrode
bude stalno u pokretu dok je aktivan kako ne bi doslo do
prekomernog nakupljanja eshare. Prekomerno
nakupljanje eshare moZze narusiti rad uredaja, ukljucujuci i
smanjenje ili blokadu sukcije.

+ Za CiSCenje eshare koja se nakupila na vrhu elektrode
nemojte koristiti oStre ili abrazivne instrumente i materijale,
jer se tako moze oStetiti vrh.

+ Kada uredaj nije u upotrebi, treba ga drzati na
bezbednom, sterilnom mestu kako ne bi doslo do
nehoti¢nog oSte¢enja vrha.

+ Pre prve upotrebe neophodno je da procitate i razumete
sva propratna uputstva, ukljuéujuéi upozorenja, mere
predostroznosti, uputstvo za upotrebu, kao i prirucnik za
rukovanje generatorom PULSAR.

+  Pre upotrebe, pazljivo pregledajte pakovanije pre nego $to
ga otvorite. Nemojte koristiti uredaj ako je pakovanje
oSteceno na bilo koji nacin. Svako oste¢eno pakovanje
vratite kompaniji Medtronic Advanced Energy LLC.

+ Pre upotrebe pregledajte da liima bilo kakvih nepravilnosti
na uredaju PEAK PlasmaBlade. Nemojte koristiti uredaj
ako su izolacija ili prikljucci oSteceni.

+ PEAK PlasmaBlade je namenjen da se koristi iskljucivo sa
generatorom PULSAR.
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Spisak opreme
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Generator PULSAR
Opcioni nozni prekida¢ PULSAR
Bilo koja standardna povratna elektroda pacijenta

Uputstvo za upotrebu

Pazljivo procitajte sva uputstva. Nepridrzavanje uputstava
moze dovesti do strujne ili toplotne povrede, ili kvara
uredaja.

U prirucniku za rukovanje generatorom PULSAR potrazite
detaljna uputstva za prvo podeSavanje i pripremu za
operaciju. PEAK PlasmaBlade sme da se koristi samo sa
generatorom PULSAR.

Pre operacije

1.

2.

Uverite se da pakovanje PEAK PlasmaBlade nije
otvoreno i da nema o$tecenja. Ako je pakovanje oste¢eno
ili je nalepnica koja oznaCava sterilnost pocepana,
nemojte koristiti uredaj.

Izvadite PEAK PlasmaBlade iz pakovanja pridrzavajuci se
pravila asepse.

. Pregledajte da li ima bilo kakvih znakova o$tecenja na

uredaju. Uredaj se ne sme koristiti ako je oStecen.

. Prikljucite sukciju na priklju¢ak za sukciju nasadnika.
. Detaljna uputstva za upotrebu generatora PULSAR

potrazite u priruéniku za rukovanje. Nemojte da koristite
uredaj PEAK PlasmaBlade sve dok ne pro€itate i shvatite
uputstva za upotrebu generatora PULSAR.

. Ukljucite generator PULSAR da bi se sprovelo pocetno

podeSavanje i samoprovera.

. Utaknite PEAK PlasmaBlade u jednopolni prikljuéak

generatora PULSAR. Nakon prikljuéenja, javice se
upozorenje ako generator ne prepozna uredaj kao PEAK
PlasmaBlade ili ako uredaj ne prode proveru. Ako se javi
upozorenje, zamenite uredaj.

Nakon prikljuéenja generator PULSAR ¢e prikazati
podrazumevane postavke jaCine za PEAK PlasmaBlade.
Korisnik mora da proveri i prilagodi ove postavke kako bi bile
izabrane odgovarajuce postavke. Treba koristiti najmanju
jacinu dovoljnu za postizanje Zeljenog efekta. Tabela 1 daje
raspolozive postavke uredaja PEAK PlasmaBlade.




Tabela 1: Postavke uredaja PEAK PlasmaBlade

. Maksi-
Nivo Snaga malni
Efekat na tkivo | F7K8% | Regim | [VRMSIE g1
na otporu od (u napon
LCD- omima
Y "] (vpop)
CUT (secenje) 1 Niski 6 @40 1660
mala 2 rezim 10 @ 40 1750
LA, 3 | seCenja [ 20@40 | 1830
nizak stepen
kolateralnog 4 Srednji |30 @600 780
ostecenja 5 rezim 40 @ 600 780
6 secenja | 50 @ 600 780
¢ 7 Visoki 30* @ 600 1560
rezim
visoka g | M 4o@e00 | 1560
h " (kombi
emostaza, visi nacia 1)
stepen —
kolateralnog 9 Visoki | 40@600 | 1930
o3tecenja ie2m
secenja
10| (ombi | 50@600 | 2110
nacija 2)
COAG 1 20 @ 600 1550
(koagulacija) 2 Niski 30@600 | 1880
il 3 €4m 35 @600 | 2020
hemostaza, koagu-
nizak stepen 4 lacije 42@600 | 2200
kolateralnog 5 50 @ 600 2370
ostecenja 6 25" @ 1000 | 3630
7 30 @ 1000 3960
8 | Visoki | _35@1000 | 4260
9 rezim 40 @ 1000 4520
visoka koagu-
hemostaza, visi lacije
stepen 10 50 @ 1000 5000
kolateralnog
ostecenja

Kada se nivo secenja prebaci sa 6 na 7, rezim seCenja se menja iz

srednjeg u visoki i dolazi do smanjenja snage. Isto tako, izlazna snaga

se povecava pri promeni nivoa secenja sa 7 na 6.

* Kada se nivo koagulacije prebaci sa 5 na 6, rezim koagulacije se menja

iz nizeg u visoki rezim koagulacije i dolazi do smanjenja snage. |

sto tako,

izlazna snaga se povec¢ava pri promeni nivoa koagulacije sa 6 na 5.

. Ako koristite opcioni nozni prekidag, utaknite bezicni

prijemnik u priklju¢ak za nozni prekida¢ na generatoru

PULSAR. Ako dvopolni uredaj nije prikljucen, nozn
prekida¢ se moze koristiti samo za aktivaciju izlaza
jednopolnog uredaja.

9. Postavite povratnu elektrodu na pacijenta, a zatim
utaknite povratnu elektrodu pacijenta u utiénicu za
prikljucivanje povratne elektrode pacijenta na gene
PULSAR.

10.Za rad jednopolnih uredaja neophodna je povratna
elektroda pacijenta. Generator PULSAR mora da

ratoru

detektuje adekvatnu impedansu povratne elektrode
pacijenta da bi mogao da se aktivira. Rukovalac treba da

potvrdi da je povratna elektroda pacijenta postavlje
pravilno priklju¢ena.

na i
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11.Generator PULSAR ima ekran za prikaz pokazatelja

impedanse (jedinstvena folija = @, podeljena folija =

... )nakome se prikazuje vrsta povratne
elektrode pacijenta i njen nivo impedanse u jednopolnom
rezimu. Kada je impedansa povratne elektrode ispravna,
pokazatelj ¢e biti zelene boje. Pokazatelj ¢e postati crven
kada uredaj ne detektuje ispravnu impedansu povratne
elektrode. Pre nego $to zapocnete operaciju, proverite da
li je impedansa povratne elektrode ispravna. Vise
informacije potraZite u prirucniku za rukovanje
generatorom PULSAR.

Upotreba vrha za adenoide

1. Vodite racuna da uredaj ne bude aktiviran kada dodirujete
vrh, jer tako moze do¢i do povrede korisnika.

2. Izvadite vrh za adenoide iz pakovanja tako Sto Cete otvoriti
krajeve kesice.

3. Pregledaite da li je vrh o3tecen. Ako je vrh oStecen,
nemojte ga koristiti.

Osovina za
Dr8ka za prste sukciju
Otvor za /
sukciju (D
—_—

Navucite do bele linije na osovini.

4. Da biste povezali vrh, uhvatite ga za drsku za prste i
navucite pravo na osovinu za sukciju toliko da se
proksimalni kraj drske za prste poravna sa belom linijom na
osovini.

5. Uverite se da vrh naleze u potpunosti i da drska za prste
prekriva kraj osovine za sukciju. Ako vrh ne naleze u
potpunosti, moze do¢i do nehoti¢nog ostecenja tkiva,
odnosno povrede.

6. Vrh za adenoide moZe da se obrée u oba smera. Vrh
mozete saviti prstima do najvi$e 60° u odnosu na osovinu
za sukciju. Vrh savijajte samo u smeru upravnom na otvor
za sukciju. Preterano savijanje moZe narusiti rad uredaja i
izazvati njegov kvar, $to moZe dovesti do povrede
pacijenta ili korisnika.

7. Vrh za adenoide mozete o€istiti Cetkicom za CiSCenje tako
Sto Cete ga spreda blago oCetkati i ukloniti esharu sa
elektrode. Budite paZljivi prilikom &i$¢enja u podrucju
ZiCane elektrode, posto prekomerna sila moZe izazvati
oStecenie ili kidanje.

8. Vrh za adenoide se skida tako $to se uhvati za drsku za
prste i svu€e pravo sa osovine.

Upotreba vrha za krajnike
1. Vodite ratuna da uredaj ne bude aktiviran kada dodirujete
vrh, jer tako moze do¢i do povrede korisnika.
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. lzvadite vrh za krajnike iz pakovanja tako Sto ¢ete otvoriti

N

krajeve kesice, ako je potrebno.

. Pregledajte dali je vrh oStecen. Ako je vrh oStecen,

nemojte ga koristiti.

Ostrica za secenje Drika za prste Osovina za
sukciju

/
L1

—_—
Navucite do bele linije na osovini.

Otvor za sukciju

. Da biste povezali vrh, uhvatite ga za drsku za prste i

navucite pravo na osovinu za sukciju toliko da se
proksimalni kraj drske za prste poravna sa belom linjjom
na osovini. Vodite ra¢una da ne oStetite oStricu za
secenje.

. Uverite se da vrh naleZe u potpunosti i da drska za prste

prekriva kraj osovine za sukciju. Ako vrh ne naleze u
potpunosti, moze doéi do nehoti€nog ostecenja tkiva,
odnosno povrede.

. Vrh za krajnike mozete da obrcete u bilo kom smeru tako

§to Cete ga uhvatiti za dr8ku za prste i obrtati. Srednji deo
mozete saviti prstima do najvi$e 60° u odnosu na osovinu
za sukciju. Vrh savijajte samo u smeru upravnom na otvor
za sukiju. Preterano savijanje moze narusiti rad uredaja i
izazvati njegov kvar, $to moZe dovesti do povrede
pacijenta ili korisnika.

. Vrh za krajnike se skida tako Sto se uhvati za drSku za

prste i svue pravo sa osovine.

Tokom operacije

U trenucima kada ga ne koristite, uredaj treba da stoji na
sterilnoj tacni.

1.

Za secenje, pritisnite zuto dugme na runom prekidacu ili
zutu pedalu na noznom prekidacu.

. Za koagulaciju, pritisnite plavo dugme na ru¢nom

prekidacu ili plavu pedalu na noznom prekidacu.

. Nakuplienu esharu moZete skinuti sa vrha ruéno — prstima

presvucenim rukavicama ili tupferima od gaze.

Posle operacije

1.
2.
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Iskljucite generator PULSAR.

Odvojite prikljucke uredaja PEAK PlasmaBlade, noznog
prekidaca i povratne elektrode pacijenta od generatora
PULSAR.

. Nakon upotrebe uredaj PEAK PlasmaBlade odloZite u

smece. Uredaj je namenjen samo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, sterilisati niti
obradivati. Ponovo sterilisan il obraden uredaj mozda
nece raditi ispravno, $to moze dovesti do povrede
pacijenta ili korisnika.

Kako se isporucuje

PEAK PlasmaBlade se isporu€uje sterilan i namenjen je
samo za jednokratnu upotrebu. Isporu€eni sadrzaj je sterilan,
pod uslovom da pakovanie nije otvoreno ili oSte¢eno.
Nemojte ponovo koristiti, sterilisati niti obradivati PEAK
PlasmaBlade. Proizvod je sterilisan etilen-oksidom (EO).
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