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Acest manual si echipamentele descrise aici sunt destinate utilizarii doar de catre personalul medical calificat instruit in aplicarea
metodelor specifice si procedurilor chirurgicale, care trebuie sa fie indeplinite. Scopul prezentul ghid este de fi folosit ca manual de
utilizare doar pentru .

Informatia tehnica suplimentara este accesibila la Instructii de operare Bovie® IDS-310. Pentru informatii actualizate si buletine tehnice
vizitati https://www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs
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SIMBOLURI, FOLOSITE iN ACEST MANUAL

AVERTISMENT:

Indica o situatie potential periculoasa care poate avea ca rezultat decesul sau vatamarea grava
daca nu este evitata.

ATENTIE:

Indica o situatie potential periculoasa, care poate aduce la vatamarea minord sau medie, daca nu
este evitata.

NOTA:
Afigeaza informatii despre operarea, recomandari de .intretinere sau de risc, care ar putea duce la
defectarea produsului.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat catre Symmetry Surgical Inc., catre organismul de conducere si
cdtre autoritatea competenta a statului membru in care a avut loc incidentul.
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PREZENTARE BOVIE® IDS-310

Acest capitol include urmatoarea informatie:

o

@)

Descriere

Principii de operare
Destinatie

Siguranta

Contraindicatii
Specificatia aplicarii
Caracteristici
Componente si accesorii

Accesorii suplimentare

ATENTIE:

inainte de a folosi acest generator cititi toate avertismentele, alertele de atentie si instructiuni,
aferente.

Tnainte da a folosi accesoriile electrochirurgicale cititi instructiunile, avertismentele si alertele de
atentie aferente. In acest manual de utilizare nu sunt incluse instructiuni specifice.

OBSERVA:

Echipamentele si accesoriile electrochirurgicale sunt destinate utilizarii de catre profesionisti din domeniul sanatatii
instruiti in utilizarea lor.

Va rugam sa consultati producatorul generatorului pentru avertismente, precautii, contraindicatii, efecte secundare
nedorite, masuri care trebuie luate si limitari de utilizare a sistemului electrochirurgical si a accesoriilor.

Pentru instructiunile de utilizare/informatii suplimentare aplicabile:
https://www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.
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DESCRIERE

Generator electrochirurgical Bovie® IDS-310 este folosit pentru livrarea de energie de radiofrecventa (rF) prin diverse dispozitive
chirurgicale pentru taiere si coagulare a diferite tipuri de tesuturi. Pentru informatie a utilizatorului actuala si buletine tehnice, vizitati
https://www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.

PRINCIPII DE OPERARE

Energia de radiofrecventa (rF) este generata si trece printr-un cablu de interconectare pana la un accesoriu, care foloseste aceasta
energie cu scopul taierii, coagularii si ablatia tesutului.

DESTINATIE

Generatorul electrochirurgical Bovie® IDS-310 este destinat taierii, coagularii si ablatiei tesutului

NOTA:
The Bovie® IDS-310 nu este destinat pentru ligatura trompelor uterine.

SIGURANTA

Siguranta si utilizarea efectiva a electrochirurgiei depinde de factori care sunt aflate doar sub controlul operatorului. nimic nu poate
inlocui personalul medical atent si bine instruit. este foarte important ca personalul medical sa citeasca, sa inteleaga si sa respecte
instructiunile de exploatare, oferite cu acest echipament electrochirurgical.

Echipamentul electrochirurgical este folosit de catre medici in mai multe proceduri. Inainte de nceperea procedurii chirurgicale,
chirurgul trebuie sa fie familiarizat cu literatura medicala, complicatiile si pericolele la utilizarea a electrochirurgiei in procedura
respectiva.

Pentru sprijinirea utilizarii in siguranta a Bovie® IDS-310 in acest Capitol sunt prezentate avertismentele si alertele de atentie care sunt
utilizate in acest manual al utilizatorului. este foarte important sa cititi, intelegeti si sa respectati instructiunile in aceste avertismente si
alerte de atentie, ca sé& puteti opera cu acest echipament cat mai sigur posibil. tot asa este important sa cititi, .intelegeti si sa urmati
instructiunile de utilizare din prezentul manual al utilizatorului.

AVERTISMENTE:

Semnal electric de iesire periculos - Acest aparat este destinat utilizarii numai de catre medici
licentiati si instruiti.

Pericol: Pericol de incendiu / explozie - Nu utilizati Bovie® IDS-310daca sunt
prezente materiale inflamabile.
Pericol de incendiu / explozie - Substantele urmatoare vor aduce pericol ridicat de incendiu sau
de explozie insala de operatie:

+  Substante inflamabile (agenti pe baza de alcool pentru pre-conditionarea pielii

*  Gaze naturale inflamabile care se pot acumula inicvitatile corpului, cum ar fi colon

+  Atmosfera ambianta imbogétita cu oxigen

»  Agenti oxidanti (mediu de aer cu oxid de azot [N20]).
Scancete si incalzire, legate de electrochirurgiei, pot deveni sursa de inflamabilitate.
Respectati tot timpul masurile de precautie si siguranta. Cand aplicati electrochirurgia in aceeasi
incapere cu una dintre substantele sau gazele mentionate, aplicati masuri de prevenire a
acumularii lor sau concentrarii lor sub asternutul chirurgical sau in zona respectiva unde se
efectueaza electrochirurgia.
Pentru a evita riscul de soc electric, acest echipament trebuie sa fie conectat numai la retelele de
alimentare cu energie electrica care au impamantare.
Conectati cablul de alimentare cu o sursa de alimentare polarizata si impamantata corespunzator,
intrucat caracteristicile ei de frecventa si tensiune s& corespunda cu cele de pe partea din spate a
aparatului.

Nu sunt permise orice modificari asupra acest echipament.
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Pericol de electrocutare - Conectati cablul de alimentare a generatorului cu priza corect
impamantata. Nu folositi adaptoare de priza.

Pericol de electrocutare - .intotdeauna opriti generatorul si deconectati cablul de alimentare
inainte de curatare.

Tn cazul Tncure activarea se efectueaza prin intrerupétor de picior, scoaterea cablului activ .n
timpul activarii poate duce la electrocutarea operatorului prin interface-ul conectorului de iesire a
generatorului.

Pericol de incendiu - Nu folositi prelungitoare electrice.

Siguranta pacientului - Folositi generatorul numai dacé a fost realizat Test de auto-diagnostic,
cum a fost descris mai sus. In caz contrar, se poate ajunge la putere de iesire incorecta.

Nu sunt permise orice modificari asupra acest echipament.

Defectiune la echipamentul electrochirurgical de frecventa inalta poate aduce la o marire nedorita
a puterii de iesire.

Aplicati setarea cea mai mica a puterei de iesire necesara pentru ajungerea efectului chirurgical
dorit. Utilizati electrodul activ doar pentru timpul minim necesar, pentru a reduce riscul de ranire
accidentala prin arsuri. in caz de folosire pentru scopuri/proceduri pediatrice, care trebuie
efectuate pe structuri anatomice mici poate va fi necesar setarea puterii la niveluri mai mici. Cu cat
mai puternic este curent electric, si cu cat mai mult timp se aplica acest curent, cu at.t mai mare
este riscul de deteriorare termica neintentionata a tesuturilor, mai ales in timpul utilizarii pe
structuri mici.

Pentru toate regimurile Monopolar, daca generatorul este activat cu ciclu normal de operare 10 secunde
pornit/30 de secunde oprit, temperatura pe suprafata pielii, care estesub electrodul neutru ®®, pozitionat

pe pacient, nu va creste cu mai mult de 6A&C, daca pielea si electrodul sunt corect preparate. Cu toate acestea,
aveti invederez, ca in caz de utilizare de timpuri de activare mai lungi de ciclul nominal de 10 secunde

pornit/30 de secunde oprit, mai ales la valori mai mari a puterii de iesire, temperatura pe suprafata pielii, care
este sub electrodul neutru Bovie, poate continua sa creasca cu mai mult de 6A&CI.

Uzycie podczas procedury klinicznej generatora pradu o czestotliwosci radiowej (RF) do elektrokoagulacji przy
minimalnym ustawieniu mocy pozwalajgcym na osiggnigcie oczekiwanego efektu klinicznego i przez odpowiednia
ilos¢ czasu nie spowoduje wzrostu temperatury powierzchni skéry pod elektrodg powrotng Bovie ESRC lub ESRE
umieszczona na ciele pacjenta powyzej 41°C, pod warunkiem, ze skora jest odpowiednio przygotowana, a elektroda
prawidtowo umieszczona. Nalezy jednak pamigtac, ze dtugotrwate zabiegi chirurgiczne, zwtaszcza przy wysokim
ustawieniu mocy, podniosg temperature skéry i naktadki elektrody powrotnej z powodu pragdu powrotnego RF
ptynacego w kierunku generatora.

Nivelul puterei de iesire ales trebuie sa fie cat mai mic, avand invederez scopul care trebuie atins.
Unele echipamente sau accesorii pot fi periculoase chiar si la niveluri mici a puterii.

Tn cazul incure simultan sunt folosite ECHIPAMENT CHIRURGICAL DE inaltd TENSIUNE si
echipament de observatie fiziologica, la un PACIENT, electrozii de monitoring trebuie tinute cat
mai departe de cele chirurgicale. Tnotate cazurile sunt recomandate sisteme de monitoring care
includ dispozitive pentru limitarea curentului de inaltd FRECVENTA.

Accesoriile trebuie conectate la conectorilor de iesire corecte. in particular, accesoriile Bipolar
trebuie conectate numai la conectorul de iesire destinat instrumentele Bipolar. Conectarea
incorecta poate aduce la activarea neintentionata a generatorului.

Evitati folosirea de setari ale puterii care pot depasi voltajul maxim de inalta frecventa, permis
pentru fiecare dintre accesoriile. Alegeti doar accesorii care sunt rezistente la toate nivelurile de
putere a curentului.

Pentru a evita incompatibilitate si operatie riscanta, utilizati cablurile necesare, accesorii, electrozi
active si neutre, inclusiv valorile varfului de Thalta frecventa a tensiunii permise.

Unele dintre accesoriile au butoane de control diferite, legate de efecte chirurgicale diferite. .inainte
de activare verificati caracteristicile accesoriilor si setarile potrivite a regimurilor respective.

Accesoriile conectate trebuie sa fiu nominal rezistente la nivelul maxim de pic a puterii de iesire a
generatorului, setat la setarea dorité de putere de iesire, in regimul dorit de lucru.

Echipamentul folosit si accesoriile conectate la el trebuie s& fiu nominal rezistente la combinatia
.Iintre tensiunea de varf (Vpeak) si (Crest Factor), pentru regimele de functionare RF: Blend,
Pinpoint si Spray.

Nivelul puterei de iesire ales trebuie sa fie cat mai mic, avand invederez scopul care trebuie atins.
Unele echipamente sau accesorii pot fi periculoase chiar si la niveluri mici a puterii.
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Puterea de iesire foarte scazutd sau functionarea necorespunzatoare a generatorului Bovie®
IDS-310RF la setari normale arata aplicarea incorecta a electrodului neutral sau

necontactare a conectoarelor lui. in acest caz, .inainte de a alege nivel de putere de iesire mai
mare, ar trebui sa verificati aplicarea electrodului neutral si confectiunile lui.

Cand folositi regim Cut echipamentul suplimentar si accesoriile active trebuie alese astfel incat a fi
rezistente la tensiunea nominala a acusorului, nivelul tensiunii fiind egal sau mai mare de nivelul
maxim de pic de 1 000 V.

Riscuri reziduale si reactii adverse Efectele adverse asociate cu utilizarea acestui dispozitiv pot include deteriorare
termica, soc sau electrocutare, arsuri, incendiu, risc biologic (din cauza fumului). In plus, accesoriile includ riscuri
asociate cu contactul cu pacientul, inclusiv taieturi accidentale, reactii alergice si infectii.

Cand folositi regim Blend echipamentul suplimentar si accesoriile active trebuie alese astfel incat a
fi rezistente la tensiunea nominala a accesoriului, nivelul tensiunii fiind egal sau mai mare de nivelul
maxim de Vpic de 1 870 V.

Cand folositi regim Coag echipamentul suplimentar si accesoriile active trebuie alese astfel incat a fi
rezistente la tensiunea nominala a acusorului, nivelul tensiunii fiind egal sau mai mare de nivelul
maxim de pic de 4 000 V.

Cand folositi regim Bipolar echipamentul suplimentar si accesoriile active trebuie alese astfel incat a
fi rezistente la tensiunea nominala a acusorului, nivelul tensiunii fiind egal sau mai mare de nivelul
maxim de pic de 600 V.

Executati electrochirurgia cu atentie daca sunt prezente dispozitive interne sau externe, cum ar fi
pacemaker sau generatoare de impulsuri. Interferentele cauzate in urma utilizarii dispozitivelor de
electrochirurgie, pot cauza o functionare asincrona a unor dispozitive, cum ar fi un pacemaker sau
de a bloca complet functionarea lui. Consultati producatorul dispozitivului sau sectia de cardiologie
la spitalul Dvs. pentru mai multe informatii in cazul incure este planificata aplicarea
electrochirurgicala la pacienti cu stimulatoare cardiace sau alte dispozitive implantate.

Daca pacientul are defibrilator cardioverter (ICD), .inainte sa executati procedura electrochirurgicala
contactati producatorul ICD pentru instructiuni. Electrochirurgia poate aduce la activari multiple a
ICD.

intreaga suprafata a electrodului neutru trebuie fixata foarte bine catre corpul pacientului si s fie cat
mai aproape de zona chirurgicala. Cititi instructiunile de utilizare.

PACIENTUL nu trebuie sa aiba contact cu obiecte metalice, care sunt impamantare sau la care
exista conditia necesara a fi impamantare (de ex. suporturile mesei chirurgicale, etc).

Nu folositi echipamentul electrochirurgical daca nu ati trecut instruire potrivita, destinata aplicarii lui
la procedura respectiva. Utilizarea de catre medici care nu au trecut asemenea instruire poate duce
la daunari grave nedorite a pacientului, inclusiv si perforarea intestinului, necroza tisulara
ireversibila.

Tn proceduri chirurgicale, incure curentul de inalta frecventa poate trece prin parti corporale care au
o suprafata transversala relativ mica, poate fi de preferat sa fiu utilizate metode bipolare pentru a se
evita coagularea nedorita.

Tn anumite circumstante, exista riscul de arsuri la punctele de contact cu pielea, care sunt inafara
campului operator (de exemplu, .intre mana si partea laterala a corpului). Acest lucru se .intdmpla
atunci cand curentul electrochirurgical incearca sa gaseasca drumul spre electrodul neutru, ceea ce
include punct de contact “piele la piele”. Curentul care trece prin punctele de contact mici “piele la
piele” este concentrat si poate cauza arsuri. Acest pericol este prezent la generatoare cu iesire
impamantata sau iesire izolata.

Tn cazul incure simultan sunt folosite ECHIPAMENT CHIRURGICAL DE finaltd TENSIUNE si
echipament de observatie fiziologica, la un PACIENT, electrozii de monitoring trebuie tinute cat mai
departe de cele chirurgicale.

Pentru a reduce riscul de arsuri la puncte din afara cAmpului operator, efectuati una sau mai multe
dintre urmatoarele masuri:
. Cand pozitionati pacientul evitati puncte de contact “piele la piele” ca degetele care ating picioarele
. Puneti tifon uscat cu dimensiune 5-8 cm (2-3 inci) intre punctele de contact, pentru a evita contactul.
. Pozitionati astfel electrodul neutru Tntrucat sa asigure drum direct a curentului .intre zona chirurgicalé si
electrodul neutru, evitéand zone de contact “piele la piele”.
. In plus, aplicati electrozii neutrale la pacient in conformitate cu instructiunile producatorului.
Daca electrodul neutru este defect, riscul arderii in punctele inafara cdmpului operator este crescut.
Aspen Surgical Products recomanda utilizarea de electrozi neutre separati si de Bovie®
generatoare cu sistem de control al calitatii contactului.

Nu infasurati cablurile accesoriilor sau electrodului neutru n jurul unor obiecte metalice. Acest lucru
poate excita un curent electric, care poate cauza soc electric, incendiu sau vatamari ale pacientului
sau echipei chirurgicale.

Confectiunile spre PACIENT trebuie puse astfel, incat sa nu aiba contact cu PACIENTUL sau cu alfi
conductori.
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Este posibila stimulare neuromusculara, daca apar arcuri electrice .intre ELECTRODUL ACTIV si
tesutul. Generatorul este astfel dezvoltat, intrucat posibilitatea ivirii unei stimulari neuromusculare
este redusa la minim.

Accesoriile trebuie conectate la conectorilor de iesire corecte. in particular, accesoriile Bipolar
trebuie conectate numai la conectorul de iesire destinat instrumentele Bipolar. Conectarea incorecta
poate aduce la putere de iesire riscanta a generatorului.

La toate regimele monopolare echipamentul conectat si electrozii activi trebuie sa fiu nominal
rezistenti la combinatia Tntre nivelul voltajului de varf (Vpeak) si Crest factorul (Crest Factor), astfel
cum este descris la “Anexa A” din prezentul manual.

Nivelul puterei de iesire ales trebuie sa fie cat mai mic, avand invederez scopul care trebuie atins.
Unele echipamente si ACCESORII pot fi inadmisibil de PERICOLOASE din punct de vedere a
sigurantei, la setari mici a puterii curentului.

Defectiune la ECHIPAMENTUL ELECTROCHIRURGICAL DE FRECVENTA inalta poate aduce
la o marire nedorita a puterii de iesire

Daca nu se foloseste ELECTROD NEUTRU DE MONITORING impreuna cu SISTEM DE
CONTROL DE CALITATE AL CONTACTULUI, lipsa unui contact sigur .intre electrodul neutral si
PACIENTUL nu va duce la un semnal sonor de pericol.

Trebuie evitata utilizarea anestezicelor inflamabile sau gaze oxidante, cum ar fi oxidul de azot
(N20) si oxigen, in cazul unei proceduri chirurgicale efectuate in regiunea a pieptului sau capului,
inafara de cazurile incure acesti agenti sunt aspirati.

Atunci cand este posibil, folositi agenti non-inflamabile pentru curatare si dezinfectare.

Agenti inflamabile, care sunt folosite pentru curatare si dezinfectare, cum ar fi solutii de adezivi
trebuie sa fiu l1asate sa se evapore, .inainte de a fi efectuata interventia chirurgicala de .nalta
frecventa. Exista riscul de colectare de solventi inflamabile sub corpul pacientului sau .n
adanciturile corporale cum ar fi buricul, precum si in cavitati corporale, cum ar fi vaginul. Lichidele
colectate inacreste zone ar trebui sa fie uscate .inainte de utilizare a echipamentului chirurgical de
nalta frecventa. Trebuie acordata atentie speciala la pericolul de aprindere a gazelor endogene.
Unele materiale, cum ar fi bumbacul, 1ana sau tifonul daca sunt saturate cu oxigen, pot fi aprinse
de scanteile, produse in timpul utilizaérii normale a echipamentului chirurgical de inalta frecventa.

Generatorul este echipat cu un senzor pentru electrodul neutru si un sistem de monitoring al
calitatii contactului (NEM), care controleaza calitatea conexiunii electrodului neutru spre pacientul.
Cand la generator este conectat un electrod neutru nedivizat, care functioneaza corect , NEM
(sistemul de monitoring al calitatii contactului) verifica conecsiuniles .intre generator si electrodul
neutru. NU SE verifica daca electrodul neutru este in contact cu pacientul. Atunci cand se
utilizeaza electrod neutru divizat, NEM (sistemul de monitoring al calitatii contactului), verifica
daca rezistenta totala este in limitele de siguranta prestabilite. Pentru o operare sigura este
necesar aplicarea corecta (de exemplu, hidratarea pielii pacientului) si o inspectie vizuala a
electrodului opus spre pacient.

Atentie: Din cauza unor ingrijorari legate de potentialul cancerigen si infectios al produselor secundare
electrochirurgicale (cum ar fi fumul chirurgical si aerosolii (care pot include gaze si vapori toxici, material celular viu si
mort, precum Si virusi), se recomanda utilizarea ochelarilor de protectie, mastilor de filtrare si a unor echipamente
eficiente de evacuare a fumului, atat in cadrul procedurilor deschise, cat si al celor laparoscopice. Contactati Aspen
Surgical la adresa customerservice@aspensurgical.com pentru informatii suplimentare sau pentru a va informa
despre solutiile noastre de evacuare a fumului.

ATENTIE:

Nu atingeti niciodata electrodul activ sau forceps bipolar. Acesta poate duce la ardere.

Nu puneti alt echipament peste generator si nu puneti generatorul peste alt echipament electric.
Aceste configuratii sunt instabile si / sau impiedica racirea corecta.

Asigurati cat mai mare distanta posibila .intre generatorul electrochirurgical si alte echipamente
electronice (cum ar fi monitoarele). Generatorul electrochirurgical activ poate produce interferente
electrice la ele.

Defectarea generatorului poate cauza intreruperea operatiei. Trebuie asigurat un generator de
rezerva, gata de a fi folosit.

Nu reduceti semnalului sonor de activare la nivel, care poate fi auzit greu. Semnalul sonor de
activare arata echipei chirurgicale cand dispozitivul este activ.
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Atunci cand se utilizeaza evacuator de fum combinat cu generatorul electrochirurgical, puneti
evacuatorul de fum la distanta din generator si setati sunetul generatorului la un nivel care sa
asigure audibilitate semnalelor sonore pentru activare.

Folosirea de curent de nalta frecventa poate sa aiba ca rezultat interferente la functionarea altor
echipamente electromagnetice.

n cazul incure simultan sunt folosite echipament chirurgical de nalta tensiune si echipament de
monitoring fiziologic, la un pacient, electrozii de monitoring trebuie tinute cat mai departe de cele
chirurgicale. Sunt recomandate sisteme de monitoring care includ dispozitive pentru limitarea
curentului de Tnalta frecventa.

Nu utilizati ace ca electrozi pentru monitoring in timpul procedurilor electrochirurgicale. Acesta
poate duce la ardere electrochirurgicala nedorita.

Pentru a evita posibilitatea de arsuri electrochirurgicale pentru pacient sau medic, nu permiteti
contactul pacientului cu un obiect metalic impamantata in timpul activarii. Cand activati aparatul, nu
permiteti contactul direct .intre pielea pacientului si cea a medicului.

Pentru a evita riscul de arsuri pentru pacient atunci cand se utilizeaza electrod divizat nu activati
aparatul, daca indicatorul electrodului nedivizat este Tn verde sau indicatorul rosu continua sa
lucreze permanent. Acesta poate sa insemne plasarea incorecta a padului, sau circuit NEM
(sistemul de monitoring al calitatii contactulu) gresit.
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Tnainte de activare, scoateti toate bijuteriile de la pacient care nu sunt fixate.

Tnainte de utilizare, inspectati toate accesoriile si confectiunile la generatorul electrochirurgical.
Asigurati-va ca accesoriile functioneaza corect. Conecsiunea incorecta poate sa aiba ca efect
formarea de arcuri, scantei, functionare incorecta a accesoriilor sau efecte nedorite chirurgicale.

Cand nu folositi accesorii activi, puneti-le pe un raft sau intr-un loc curat, uscat, loc neconducator
de curent electric si vizibil, unde pacientul nu are acces. Contactul accidental cu pacientul poate
duce la arsuri.

Studiile au aratat ca fumul care se formeaza in timpul procedurii electrochirurgicale, poate fi
potential periculos pentru pacient si echipa de chirurgi. inacreste studii se recomanda fumul sa fie
ventilat inmod adecvat a printr-un evacuator de fum chirurgical sau prin alte metode.,

1. U.S. Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser / Electric Surgical Procedures. HAZARD
CONTROLS, publicare nr. 96-128, septembrie, 1996.

CONTRAINDICATII

Utilizarea Bovie® IDS-310 sunt contraindicate in prezenta anestezicelor inflamabile, a atmosferelor imbogatite cu oxigen sau explozive.

SPECIFICATIA APLICARII

Conditii de munca

Conditii de vizibilitate

Gama de luminozitate a mediului de la 100 Ix pana la 1 500 Ix
Distanta de vizibilitate 20 cm péana la 200 cm
Unghi de vizibilitate normal fata de ecran + 30°

Scopl/indicatie medicala
»  Pentru incizii tisulare, coagulare sau atunci cand se doreste controlul sdngerarii.

Loc de aplicare
*  Tesut

Conditia locului
+ Curatati si preveniti infectia de la inceput pana la sfarsitul procedurii

Beneficii clinice
+ Beneficiile principale pentru pacient sunt facilitarea procedurilor chirurgicale prin furnizarea unui instrument de
taiere, coagulare si ablatie a tesutului.

Grup tinta al medicului —
» Varsta: De la sugari la geriatri
+  Greutate: Fara restrictii
o Pacientul nu trebuie sa fie medicul.

Profilul tinta a pacientului
+ Educatie— Medic instruit, asistent medic, asistent medical, asistent medical generalist, clinician. fara maxim
*  Cunostinte: fara maxim
- Minim:
- De a intelege electrochirurgia sau metodele de electrochirurgia ;
- De a citi si de a .intelege manualul de utilizare (document anexat)
- De a cunoaste cerintele de igiena
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- Maxim:

- Fara maxim
+  Experienta:

- Minim:
- Instruire primita dupa metodele sau studiul sub supraveghere / control
- Nu este ceruta experienta speciala

- Maxim:

- Fara maxim

- Vatamari acceptabile:
- Deprecierea usoara la citire/viziune sau corectarea vederii pana la 20/20
- Depreciere pana 40%, generala pana 60% din auzul normal de la 500 Hz pana la 2,0 kHz.

NOTA:
Daca este prevazut in prevederile legislative locale, conectati generatorul la conectorul de
egalizare din spital cu un cablu de echipotential.

Nu curatati generatorul cu abrazive sau dezinfectante de curatare, solventi sau alte materiale care
ar putea zgéria panourile sau de a deteriora generatorul.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat catre Aspen Surgical Products, cétre organismul de conducere si catre
autoritatea competenta a statului membru in care a avut loc incidentul.

Notificare: Dispozitivele reutilizabile sunt furnizate nesterile si trebuie procesate inainte de utilizare, inclusiv prima utilizare. Prelucrarea este
definita in instructiunile specifice furnizate impreuna cu fiecare dispozitiv.

Numai dispozitive de unica folosinta: Reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate provoca deteriorarea dispozitivului,
ceea ce, la rdndul sau, poate provoca vatamari inutile utilizatorului si/sau pacientului. Reutilizarea sau reprocesarea nu sunt recomandate.

Notificare: Dupd utilizare sau dupd ce se constata ca produsul nu mai poate fi utilizat din cauza uzurii sau deteriorérii, aruncati-l in sigurantd, in conformitate
cu procedurile stabilite pentru deseurile biopericuloase.

Notificare: Pentru instructiuni de utilizare/informatii suplimentare aplicabile: Visit https://www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs

CARACTERISTICI

Bovie® IDS-310 include tehnologia de ultima generatie. Aparatul acesta ofera performante de incredere, flexibilitate, fiabilitate si
confort.

Aparatul include urmatoarele funciii:

* Doua regimuri de taiere — Cut | si Cut Il

Cele doua regimuri Cut ofera chirurgului flexibilitate la taierea tuturor tipurilor de tesut, avand eficientda maxima .

regimul Cut i genereaza putere de iesire constanta pe o gama larga de impedante. Cititi “Anexa A”, capitolul Specificatii tehnice a
prezentului manual.

Regimul Cut ii lucreaza cu taiere mai moale, care genereaza o putere constanta de iesire cu tensiune mica, intr-o gama mica de
impedante, disponibile pentru chirurgia laparoscopica. Cititi “Anexa A”, capitolul “Specificatii tehnice” a prezentului manual.

* Patru niveluri regim Blend

Regimul blend este o combinatie intre tdiere si hemostaza. Bovie® IDS-310 da chirurgului posibilitatea de a regla nivelul dorit al
hemostazei. Setarea pe nivelul 1 este hemostaza minima cu efect de taiere maxim. Setarea pe nivelul 4 este hemostaza maxima cu
efect de taiere minim. reglarea se face foarte usor prin buton de control cu 4 nivele. Cititi Capitolul 2 “butoane de control, indicatori si
conectoare de iesire”, “butoane de control Cut si blend”. regimul blend imbunatateste viteza disectiei tesutului tinta fara cresterea
puterii, furnizata de generator.

* Trei nivele de coagulare: Coagulare Pinpoint (precis), Spray (spray) si Gentle (moale)
— Coagularea Pinpoint ofera un control precis asupra sangerarii in zone localizate.
— Coagularea Spray asigura un control mai bun asupra sangerarii in tesutul vascular la zonele cu suprafata mare.
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— regimul Gentle Coag asigura coagularea delicata.

* Regimul Macro Bipolar
Regimul Macro bipolar ofera efecte subtile ale unei coagulari bipolare, avand scopul de a preveni adhezia partii de sus, si carbonatare.

* Regimul Micro Bipolar
Regimul Micro bipolar ofera efecte precise de coagulare bipolara.

¢ Regimul Standard Bipolar
Regimul Standard bipolar asigura alimentare pentru putere de iesire bipolara conventionala.

* Trei regimuri bipolare (Bipolar)
Pentru proceduri care necesita putere de iesire bipolara, generatorul ofera chirurgului trei regimuri bipolar (Macro, Micro n Standard).

 Setari presetate
Tn scopul refolosirii unor setdri des utilizate chirurgul poate salva 10 setari rF presetate, alese de catre utilizator.

* Indicatie de electrod neutru si monitoring al calitatii conectiunii

Bovie® IDS-310 include un sistem de control al calitatii conectiunii cu electrodul opus (Bovie NEM™). Sistemul stabileste tipul
electrodului neutru: nedivizat sau divizat. Mai mult decat atat, sistemul monitorizeaza constant calitatea comunicarii intre pacient si
electrodul de intoarcere divizat. Aceasta functie este destinata pentru a preveni arsurile pacientului in locul electrodului neutru.

NOTE:
Sistemul Bovie NEM™ recomanda sa folositi electrod neutru divizat.

Inainte de activare se recomanda punerea unui electrod si confirmare vizuala de la

indicatorul electrodului neutru divizat (pad divizat) pe panelul frontal. Dupa conectarea electrodului
divizat la generator si plasarea sigurd a electrodului divizat la pacient, dispozitivul are nevoie de 3
secunde timp de recunoagtere a electrodului divizat. Indicatorul de pad divizat se va aprinde in
verde. Daca electrodul divizat si cablul sunt conectate la generator fara contact sigur spre pacient,
indicatorul de pericol se va aprinde in lumina rogie.

* FDFS™ (sistem de feedback digital rapid)

The FDFS™ (sistem de feedback digital rapid) masoara tensiunea si curentul 5 000 ori pe secunda si regleaza instantaneu puterea in
raport cu impedanta ce variaza in timpul procedurii chirurgicale electrice. tehnologia digitald a aparatului recunoaste si reactioneaza la
schimbarile de densitate tisulara. Spre deosebire de tehnologia analog, cea digitala reduce necesitatea de a ajusta manual nivelul de
putere la impedanta de tesut schimbatoare.

¢ Dizain confortabil
Interfata digitala pentru selectarea unui intrerupator membrana.

* Trei conectori pentru accesoriile pe panoul frontal si doua conectori pentru switch-uri de picior pe

Panel din spate. Acesti conectori servesc spre conectarea instrumentelor monopolare si bipolare de ultima generatie. Cititi Capitolul 2
"butoane de control, indicatori si conectoare de iesire", ca sa aflati mai multe. Conectorul de iesire Monopolar 1 poate sa accepte
conector standard monopolar de 3 pinuri sau adaptor (A1255A) pentru accesorii de activare de picior. Conectorul de iesire Monopolar 2
poate sa accepte conector monopolar de 3 pinuri, destinat conectarii de accesorii monopolare standard la generator. Panelul din fata
permite si conectarea unui accesoriu standard bipolar. Conectorul de iesire pentru intrerupatorul de picior monopolar de pe panelul din
spate accepta Bovie® intrerupator de picior monopolar (bV-1253b).

Conectorul de iesire pentru intrerupatorul de picior bipolar de pe panelul din spate acceptad Bovie® intrerupator de picior bipolar (bV-
1254b).

* Memorizare
Aparatul porneste automat la ultimul regim folosit si setare de putere.

* lesire RF izolata
Are ca scop de a minimiza pericolul de arsuri la puncte de pe corp, altele decéat cele in cdmpul operational (alternate site).

Ghidul utilizatorului « Bovie® IDS-310 9



* Test de auto-diagnostic
Teste diagnostice automate controleaza dispozitivul Tn permanenta, cu scopul de a asigura functionarea corecta.

COMPONENTE S1 ACCESORII

Pentru a evita incompatibilitate si operatie risc, va recomandam sa folositi urmatoarele accesorii de brand-ul Bovie®, care sunt livrate cu
generatorul Dvs:

+  Bovie® IDS-310
+  Cablu de alimentare special pentru spitaluri (120 VAC - 09-039-001 n 240 VAC - 09-035-001)
*  Manualul utilizatorului - 55-225-001

ACCESORII SUPLIMENTARE

Pentru evitarea de incompatibilitati sau unor utilizari periculoase recomandam cu Bovie® IDS-310 a fi folosite urmatoarele accesorii
marca Bovie®:

«  BV-1253b - intrerupétor de picior monopolar
+  BV-1254b - intrerupétor de picior bipolar

»  BV-iDS-CS - Carucior mobil

+  A827V - cablu bipolar

+  ESP linie pentru manere monopolare

10 Aspen Surgical Products



BUTOANE DE CONTROL, INDICATORI | CONECTOARE
DE IE IRE

Prezentul capitol descrie:

o Panel frontal si din spate

o Butoane de control, indicatori si conectoare de iesire si porturi

Ghidul utilizatorului « Bovie® [IDS-310
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PANEL FRONTAL
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Figura 2 - 1 Schema situdrii butoanelor de control, indicatorilor si conectoarele de iesire pe panelul frontal

Simboluri pe panelul frontal
Cititi tabelul de mai jos pentru o descriere a simbolurilor de pe panoul frontal al Bovie Bovie® IDS-310.

SIMBOLURI DESCRIERE

Butoane de control Cut
—\l/— Regim Cut (regim Cut | si regim Cut II)

—\l/— Regim Blend

butoane de control pentru regim Coag
| Regim Pinpoint

N Regim Spray

4_ Regim Gentle

Butoane de control Bipolar

Regim Macro Bipolar
&
|.| Regim Micro Bipolar
ll Regim Standard Bipolar
K Regim Bovie Bipolar
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Simboluri pe panelul frontal (continuare)
Cititi tabelul de mai jos pentru o descriere a simbolurilor de pe panoul frontal al Bovie Bovie® IDS-310.

SIMBOLURI DESCRIERE
Butoane de alegere
< A v Alege / Schimba / Regleaza setari
Recuperare
Setare

Indicatori
Electrod neutral divizat

Electrod neutral nedivizat

gug | +A

Simboluri de reglementare

Obligatoriu: Citeste instructiunile manualului/ghidului

Dispozitiv de tip CF, protectia de la defibrilator

lesire RF izolata — confectiunile spre pacient sunt izolate de la pamant la frecventa inalta.

>Hed

Atentie: Tensiune periculoasa

Buton de pornire si oprire a alimentéarii si conectoare de iesire

O Oprit

— Pornit

@ Electrod neutru (divizat)

9 Electrod neutru (nedivizat)

%& Monopolar 1 - maner monopolar 1 - (pentru conector monopolar de 3 pinuri)
x Monopolar 1 - maner monopolar 1 - (pentru conector monopolar simplu)
% Monopolar 2 - maner monopolar 2

2

Bipolar - méaner bipolar
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BUTOANE DE CONTROL PENTRU SETARI PRESETATE

Buton Recall (Recuperare)
Schimba intre 10 setari predefinite
de céitre utilizator a curentului de

radiofrecventa (RF).
Buton Set (Setare)
Salveaza setarea dorita .n una
dintre cele 10 setari predefinite de
cétre utilizator. Apasati si tineti
apasat butonul Set 3 secunde
pentru a salva setarile.

NOTE:

Display indicator pentru setari presetate/setare
Arata selectia curenta uneia dintr-un total de 10 RF
setdri predefinite a curentului de radiofrecventa (RF)
(0-9). Arata liniutd ", daca nu este prezenta setare
predefinita.

PRESETS

Indicator pentru setari predefinite.
Clipeste .n coltul din dreapta jos

al ecranului Preset pentru a ardta
cd setarea curenta nu este din

cele presetate de catre utilizator.

Bovie® IDS-310 dispune de 10 presetari generale a curentului de radiofrecventa (RF),
fiecare dintre ele este setata din fabrica la zero si poate fi programata pana la nivelul dorit de Dvs.

in perioada in care aparatul este activ, butoanele Set si Recall sunt inactive.
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REGIME MONOPOLARE PENTRU PUTERE DE IESIRE

Butoane de control nivelului hemostazei
Creste sau scade hemostazei (1-4), aplicabil
doar in modul Blend.

Indicator pentru nive
hemostazei in regimului
Blend

Arata nivelul hemostazei

Indicator pentru
activitatea regimului Cut,
Aprins, daca este activ
regimul Cut sau Blend
(aprins in culoare galbend)

Display indicator pentru nivelul
puterii .n regim monopolar Cut (W)
Aratéa setarea nivelului puterii pentru
regimul ales Cut/Blend.

Afiseaza cod pentru eroare / refuz .n
caz de eroare sau refuz.

Indicator pentru regimul Blend
Aprins cu lumina verde dac& este

ales reqimul Blend.

Butoane pentru nivelul puterii in
regim

Cut si regim Blend Creste sau scade
nivelul puterii de iegire in regimul Cut
ales.

Indicator pentru regimul Cut
Aprins cu lumina verde daca
este ales regimul Cut I.

Indicator pentru regimul
Cutll

Aprins cu lumina verde daca
este ales reaimul Cut II.

Buton pentru alegerea regim Cut
si regim Blend

Schimba intre modurile
Cut |, Cut Il si Blend.

Ghidul utilizatorului « Bovie® [IDS-310

15



BUTOANE DE CONTROL PENTRU REGIM COAG

Display indicator pentru nivelul
puterii .n regim monopolar Coag00 (W)

Arata setarea nivelului puterii pentru
regimul ales Coag. Afiseazd coduri pentru
eroare / refuz in caz de eroare sau refuz.

Indicator pentru activitatea
regimului Coag.

Aprins, dacd este activ
regimul Coag.(aprins in
culoare albastrd)

Indicator pentru regimul Spray

Indicator pentru regimul Gentile Aprins, cu lumina verde dac&
Aprins, cu lumina verde daca este este ales regimul Spray.
ales regimul Gentile.

Butoane pentru nivelul puterii .n
regim Coag.

Creste sau scade nivelul puterii de
iesire in regimul Coag ales.

Indicator pentru regimul Pinpoint
Aprins cu lumina verde daca este ales
regimul Pinpoint.

Buton pentru seletare
regim Pinpoint, Spray
si Gentile

Schimba intre modurile
Pinpoint, Spray si entle.
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REGIMURI BIPOLARE PENTRU PUTERE DE IESIRE

Indicator pentru activitatea
regimului Bipolar

Aprins daca este activ
regimul Bipolar

(aprins in culoare albastra)

Indicator pentru regimul
Macro

Aprins cu lumina verde
daca este ales regimul
Macro Bipolar.

Indicator pentru regimul
Micro

Aprins cu lumina verde
daca este ales regimul
Micro Bipolar.

Indicator pentru regimul
Standard (Std)

Aprins cu lumina verde
dacd este ales regimul
Standard Bipolar.

Indicator regim Bovie®
Bipolar (BBp)

Aprins cu lumina verde
dacé este ales regimul
Bovie. Bipolar.

Ampermetru pentru curentul de iegire bipolar de
radiofrecventd (RF)

Afiseaza nivelul curentul RF si modificarile curentului
in timpul operarii regimului Bipolar. Aprins pentru
regimele MACRO, MICRO, SATNDARD si BOVIE®
BIPOLAR. Nivelul este afisat prin led-uri verzi.

Display indicator pentru nivelul puterii
in regim monopolar Bipolar (W)

Arata setarea nivelului puterii pentru
regimul ales Bipolar .

Afiseaza coduri pentru eroare / refuz .n
caz de eroare sau refuz.

BIPOLAR

Current[mA]
Min Max

(—

Butoane pentru nivelul puterii
in regim Bipolar

Creste sau scade nivelul setarii
puterii de iesire in regimul
Bipolar ales.

Buton pentru selectare
regim Bipolar
Schimba intre modurile

Macro, Micro si
StandardBipolar.

Buton pentru ON/OFF
functie Auto Bipolar
Apésati butonul pentru a
porni sau a opri functia
Auto Bipolar.

Preferinte la setarile
regimului Bipolar.
Apasati butonul ca s&
intrati/iesiti din regimul de
setare.

Ghidul utilizatorului « Bovie® [IDS-310
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INDICATORI

Indicator pentru
alimentare electrica
Aprins cu lumina verde
dacd este alimentare cu
curent electric.

RETURN ELECTRODE

EF

Indicator pentru Indicator pentru
electrod neutru electrod neutru
divizat nedivizat
Aprins cu lumina Aprins cu lumina
verde, cand sistemul verde cand sistemul
recunoaste ca recunoaste ca
electrodul divizat este electrod de
pozitionat corect intoarcere nedivizat
asupra pacientul. este conectat la
unitate.
Indicatorul pentru
electrod nedivizat
recunoaste doar
faptul conectarii

electrodului neutru la

aparat. Aparatul nu
monitorizeaza daca
padul este aplicat
corect asupra
pacient.

ALARM

L

Indicator pentru pericol

Aprins cu lumina rosie, cand sistemul
detecteaza conditii periculoase, legate
de electrodul neutru.

18
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BUTON DE PORNIRE SI OPRIRE A ALIMENTARII S| CONECTOARE DE IESIRE

Conector de iegire pentru

conectarea electrodului neutru

Compatibil cu mufé standard
pentru electrod neutru.

Buton pentru pornire/oprire
Pomeste si opreste aparatul.

Conector de iegire Monopolar 1 pentru
conectarea de accesori cu activare
manuald/picior

Conectorul de iesire Monopolar 1 poate s&
accepte conector standard monopolar de 3
pinuri sau adaptor (A1255A) pentru accesori de
activare de picior.

Mufa Monopolar 2 pentru conectarea de méner
monopolar
Compatibil cu méanere standard de 3 pinuri.

Conector pentru accesori de schimbare manuala.

Conector de iegire Bipolar
Compatibil cu cabluri
standard pentru manere
bipolare. Conecteaza
accesori bipolare.

Ghidul utilizatorului « Bovie® IDS-310
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PANEL DIN SPATE
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Figura 2 - 2 Viedere a situdrii conectorilor si butoanelor de control pe panelul din spate

Simboluri pe panelul din spate
Cititi tabelul de mai jos pentru o descriere a simbolurilor de pe panoul din spate al Bovie Bovie® IDS-310.

SIMBOLURI DESCRIERE

Conector echipotential de impamantare

EiEs

Dispozitiv medical

c
=

Identificator unic dispozitiv

Numar de serie

Numar de referinta

SIEIE

Prudenta

<
A
=
| 4

Control al sunetului

Carcasa sigurantelor

Conector releu

Mufa de intrare pentru intrerupator monopolar de picior (stanga)

Mufa de intrare pentru intrerupator bipolar de picior

Producator

Atentie, cititi documentele anexate

W@LNNH»

Nu aruncati dispozitivul in cosurile de gunoi obignuite.

NOTA:

*Vd rugdm sd retineti ca dispozitivele medicale infectate trebuie rebutate ca deseuri medicale / de
risc biologic si nu pot fi incluse in programele de reciclare de echipamente electronice folosite. Tot
asa anumite produse electronice, trebuie returnate direct la Aspen Surgical Products. Contactati
reprezentantul Aspen Surgical Products pentru instructiuni legate de returnare.
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PRIMII PA |

Acest capitol include urmatoarea informatie:

@)

o

o

Inspectie initiala
Instalare
Verificare prealabild a functionalitatii

Verificare prealabila a functionarii aparatului

22
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INSPECTIE INITIALA

Cand despachetati prima data dispozitivul Dvs. Bovie® IDS-310™, efectuati un control vizual:

»  Verificati pentru semne de deteriorare.
»  Asigurati-va ca pachetul de transport cuprinde toate elementele enumerate pe pachet.

Tn cazul in care aparatul sau unele accesorii sunt deteriorate, comunicati imediat la Departamentul Serviciu clienti la Aspen Surgical
Products. Nu folositi echipament deteriorat.

INSTALARE

Puneti Bovie® IDS-310™ pe o suprafata plana, astfel incat unghiul de inclinare sa nu depaseasca 10°. Aparatul se raceste prin
convectie naturald. Nu blocati partea de jos sau orificiile de ventilatie din spate. Asigurati-va, ca fluxul de aer trece liber din toate partile
ale unitatii.

Nu asezati aparatul in asa fel incat este dificil de a deconecta cablul de alimentare de la sursa de alimentare.

AVERTISMENT:

Conectati cablul de alimentare cu o sursa de alimentare polarizata si impamantata corespunzator,
intrucat caracteristicile ei de frecventa si tensiune sa corespunda cu cele de pe partea din spate a
aparatului.

VERIFICARE PREALABILA A FUNCTIONALITATII

Dupa instalarea initiala a aparatului efectuati testelor mentionate mai jos. Referiti-va la capitolul anterior pentru locatiile conectorilor si
butoanelor de control.

AVERTISMENT:

Nu atingeti niciodata electrodul activ sau forcepsul bipolar. Acesta poate duce la ardere.

NOTA:
Se recomanda utilizarea de accesorii marca Bovie®. Cititi Ghidul utilizatorului a accesoriilor pentru
instructiuni specifice de utilizare si de siguranta.

Setarea aparatului
1. Asigurati-va ca butonul ON/OFF este pe pozitie OFF(O) si ca la aparat nu sunt conectate accesorii.

2. Conectati cablul de alimentare dupa standardele de echipament medical la priza de curent AC si la locul potrivit pentru cablul de
alimentare in partea din spate a aparatului.

3. Conectati cablul de alimentare intr-o priza de perete cu impamantare.

4. Porniti aparatul prin deplasarea butonul ON/OFF la pozitie ON(—). Asigurati-va ca este efectuat test de functionare si este de succes
prin:

»  Seria completata de tonuri de testare

»  Toti indicatorii se aprind

+ Toate ecranele digitale arata cifra 8.

5. Daca folositi intrerupator de picior, conectati un adaptor de control cu piciorul (A1255A) la mufa Monopolar 1 si conectati
intrerupatorul de picior monopolar la locul de conectare din partea din spate la pozitia cea mai stanga a aparatului.

Verificarea semnal de pericol cu electrod neutru
1. Reglati setarile de putere pentru fiecare dintre regimurile (Cut, Coag, Bipolar) pana la nivelul de un wat W.

2. Apésati butonul Coag, care se afla pe maner Asigurati-va ca se aude alarma timp de trei secunde si este aprins indicatorul de alarma
pentru detectarea de electrod neutru de la pacient, indicand faptul ca la aparat nu este conectat nici un electrod neutru.
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3. Asigurati-va ca butoanele pentru reglarea nivelului sonorului pe partea din spate a aparatului nu modifica nivelul sonorului a
semnalului de pericol, in timp ce semnalul de pericol este activ.

VERIFICARE PREALABILA A FUNCTIONARII APARATULUI

Dupa ce aparatul trece verificarea prealabila a functionalitatii este gata pentru verificarea functionarii. Aceasta testare ar trebui sa fie
efectuata de catre un inginer biomedical calificat, care este pe deplin familiarizat cu aparate electrochirurgicala. Testarea ar trebui sa
includa o verificare a tuturor regimurilor de functionare si de functionarea corespunzatoare a puterii de iesire.
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UTILIZARE BOVIE® IDS-310

Aceasta sectiune contine urmatoarele proceduri:

e}

e}

Inspectarea generatorului si accesoriilor

Masuri de siguranta la setare

Confirmarea regimurilor de functionare

Pregatire prealabila pentru chirurgie

Pregatire pentru chirurgie monopolara

Pregatire pentru chirurgie bipolara

Introducere si recuperare a setarilor presetate de la memorie

Setare si recuperare setari presetate de la memorie a setarilor regim Bipolar
Activarea aparatului

Activarea functie Auto Bipolar

Masuri de siguranté la activare

ATENTIE:

Tnainte de a folosi acest generator cititi toate avertismentele, alertele de atentie si instructiuni,
aferente.

Tnainte da a folosi accesoriile electrochirurgicale cititi instructiunile, avertismentele si alertele de
atentie aferente. In acest manual de utilizare nu sunt incluse instructiuni specifice.
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INSPECTAREA GENERATORULUI §1 ACCESORIILOR

Tnainte de folosire Bovie® IDS-310 va asigurati ca aparatul si accesoriile sunt in stare de functionare:

+ Uitati-va la defectiuni pe generatorul electric si conectorii lui

+  Asigurati-va ca sunt la dispozitie accesoriile si conectori strict necesare pentru folosire.
«  Vizionati cablurile si conectori pentru semne de uzura, defectiuni ,abraziune.

*  Asigurati-va ca nu au aparut defectiuni la pornirea aparatului

MASURI DE SIGURANTA LA SETARE

Avertismente:

Semnal electric de iesire periculos - Acest aparat este destinat utilizarii numai de catre medici
licentiati si instruiti.

Pericol: Pericol de incendiu / explozie - Nu utilizati Bovie® IDS-310 daca sunt
prezente materiale inflamabile.

Pericol de incendiu / explozie - Substantele urmatoare vor aduce pericol ridicat de incendiu sau
de explozie in sala de operatie:

* Substante inflamabile (agenti pe baza de alcool pentru pre-conditionarea pielii

* Gaze naturale inflamabile care se pot acumula in cavitatile corpului, cum ar fi colon

» Atmosfera ambianta .imbogatita cu oxigen

+ Agenti oxidanti (mediu de aer cu oxid de azot [N20]).

Scancete si incalzire, legate de electrochirurgiei, pot deveni sursa de inflamabilitate.

Respectati tot timpul masurile de precautie si siguranta. Cand aplicati electrochirurgia in aceeasi
incapere cu una dintre substantele sau gazele mentionate, aplicati masuri de prevenire a
acumularii lor sau concentrarii lor sub asternutul chirurgical sau in zona respectiva unde se
efectueaza electrochirurgia.

Pentru a evita riscul de soc electric, acest echipament trebuie sa fie conectat numai la retelele de
alimentare cu energie electrica care au impamantare.

Conectati cablul de alimentare cu o sursa de alimentare polarizata si impamantata corespunzator,
intrucat caracteristicile ei de frecventa si tensiune sa corespunda cu cele de pe partea din spate a
aparatului.

Pericol de electrocutare - Conectati cablul de alimentare a generatorului cu priza corect
impamantata. Nu folositi adaptoare de priza.

In cazul in care activarea se efectueaza prin intrerupator de picior, scoaterea cablului activ in
timpul activarii poate duce la electrocutarea operatorului prin interface-ul conectorului de iesire a
generatorului.

Pericol de electrocutare - intotdeauna opriti generatorul si deconectati cablul de alimentare
inainte de curatare.

Pericol de incendiu - Nu folositi prelungitoare electrice.

Siguranta pacientului - Folositi generatorul numai daca a fost realizat Test de auto-diagnostic,
cum a fost descris mai sus. In caz contrar, se poate ajunge la putere de iesire incorecta.

Nu sunt permise orice modificari asupra acest echipament.

Defectiune la echipamentul electrochirurgical de frecventa inalta poate aduce la o marire nedorita
a puterii de iesire.

Conectoarele de iesire pentru instrumentele acestui generator sunt destinate conectarii doar unui
singur instrument. Nu incercati sa conectati mai mult de un instrument in acelasi conector de
iesire. O sa se provoace activare a instrumentele in acelasi timp.

Pentru a evita incompatibilitate si operatie riscanta, utilizati cablurile necesare, accesorii, electrozi
active si neutre, inclusiv valorile varfului de Tnalta frecventa a tensiunii permise.

Accesoriile conectate trebuie sa fiu nominal rezistente la nivelul maxim de pic a puterii de iesire a
generatorului, setat la setarea dorita de putere de iesire, in regimul dorit de lucru.

Intreaga suprafata a electrodului neutru trebuie fixata foarte bine catre corpul pacientului si sa fie
cat mai aproape de zona chirurgicala.

Ghidul utilizatorului « Bovie® IDS-310
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Nu folositi echipamentul electrochirurgical daca nu ati trecut instruire potrivita, destinata aplicarii
lui la procedura respectiva. Utilizarea de catre medici care nu au trecut asemenea instruire poate
duce la daunari grave nedorite a pacientului, inclusiv si perforarea intestinului, necroza tisulara
ireversibila.

In proceduri chirurgicale, in care curentul de inalta frecventa poate trece prin parti corporale care
au o suprafata transversala relativ mica, poate fi de preferat sa fiu utilizate metode bipolare pentru
a se evita coagularea nedorita.

In anumite circumstante, exista riscul de arsuri la punctele de contact cu pielea, care sunt in afara
campului operator (de exemplu, intre mana si partea laterala a corpului). Acest lucru se intdmpla
atunci cand curentul electrochirurgical incearca sa gaseasca drumul spre electrodul neutru, ceea
ce include punct de contact “piele la piele”. Curentul care trece prin punctele de contact mici “piele
la piele” este concentrat si poate cauza arsuri. Acest pericol este prezent la generatoare cu iesire
impamantata sau iesire izolata.

Pentru a reduce riscul de arsuri la puncte din afara campului operator, efectuati una sau mai multe
dintre urmatoarele masuri:

+  Cand pozitionati pacientul evitati puncte de contact “piele la piele” ca degetele care ating

picioarele

»  Puneti tifon uscat cu dimensiune 5-8 cm (2-3 inci) intre punctele de contact, pentru a evita

contactul.

+  Pozitionati astfel electrodul neutru intrucat sa asigure drum direct a curentului intre zona

chirurgicala si electrodul neutru, evitdnd zone de contact “piele la piele”.

+ Tn plus, aplicati electrozii neutrale la pacient in conformitate cu instructiunile produc&torului.
Daca electrodul neutru este defect, riscul arderii in punctele in afara cAmpului operator este
crescut. Aspen Surgical Products recomanda utilizarea de electrozi neutre separati si de Bovie®
generatoare cu sistem de control al calitatii contactului.

Nu .infasurati cablurile accesoriilor sau electrodului neutru n jurul unor obiecte metalice. Acest
lucru poate excita un curent electric, care poate cauza soc electric, incendiu sau vatamari ale
pacientului sau echipei chirurgicale.

ATENTIE:

Nu puneti alt echipament peste generator si nu puneti generatorul peste alt echipament electric.
Aceste configuratii sunt instabile si / sau impiedica racirea corecta.

Asigurati cat mai mare distanta posibila intre generatorul electrochirurgical si alte echipamente
electronice (cum ar fi monitoarele). Generatorul electrochirurgical activ poate produce interferente
electrice la ele.

Defectarea generatorului poate cauza intreruperea operatiei. Trebuie asigurat un generator de
rezerva, gata de a fi folosit.

Nu reduceti semnalului sonor de activare la nivel, care poate fi auzit greu. Semnalul sonor de
activare arata echipei chirurgicale cand dispozitivul este activ.

Atunci cand se utilizeaza evacuator de fum combinat cu generatorul electrochirurgical, puneti
evacuatorul de fum la distanta din generator si setati sunetul generatorului la un nivel care sa
asigure audibilitate semnalelor sonore pentru activare.

NOTE:
Daca este prevazut in prevederile legislative locale, conectati generatorul la conectorul de
egalizare din spital cu un cablu de echipotential.

CONFIRMAREA REGIMURILOR DE FUNCTIONARE

Asigurati-va, ca puteti sa selectati fiecare regim, sa micsorati sau ridicati puterea la fiecare regim, inclusiv: Cut 1, Cut Il, Blend 1, Blend
2, Blend 3, Blend 4, Pinpoint Coag, Spray Coag, Gentle Coag, Macro Bipolar, Micro Bipolar si Standard Bipolar.

Verificarea regim Bipolar (cu intrerupator bipolar de picior)
1. Conectati intrerupatorul de picior bipolar(BV-1254B).
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2. Apésati pedela la comutator bipolar. Asigurati-va ca indicatorul de activare a regimul Bipolar este aprins si sistemul produce sunet de
activare la regimul Bipolar si indicatorul de lumina sub monitorul pentru Bipolar lumineaza (albastru).

3. Pana activati regimul Bipolar, rotiti butonul de reglare a sunetul prin intregul diapazon, ca sa se asigurati, ca sunetul se aude prin
intregul diapazon.

4. Asigurati-va ca eliberarea pedalei intoarce aparatul in stare de nefunctionare.

Verificarea regim Monopolar (cu intrerupator monopolar de picior)
1. Conectati comutator de picior monopolar (BV-1253B).

2. Conectati electrod neutru nedivizat la conector de iesire pentru electrod neutru Asigurati-va ca indicatorul verde la electrodul neutru
lumineaza.

3. Conectati accesoriu monopolar pentru activare cu intrerupator de picior la conector de iesire Monopolar 1.

4. Apasati pedala “Cut” (galben) a comutator de picior. Asigurati-va ca indicatorul de activare a regimul Cut este aprins si sistemul
produce sunet de activare la regimul Cut si indicatorul de lumina sub monitorul pentru Cut lumineaza (galben).

5. Pana activati regimul Cut, rotiti butonul de reglare a sunetul prin intregul diapazon, ca sa se asigurati , ca sunetul se aude prin
intregul diapazon.

6. Apasati pedala “Coag” (albastru) a comutator de picior . Asigurati-va ca indicatorul de activare a regimul “Coag” lumineaza si ca
sistemul produce sunet de activare a regimul Coag.

7. Pana activati regimul Coag, rotiti butonul de reglare a sunetul prin intregul diapazon, ca sa va asigurati , ca sunetul se aude prin
intregul diapazon.

NOTA:

La aparat se pot conecta in acelagi timp doua ménere monopolare. in acelagi timp poate fi activ
doar un singur médner monopolar (cea care este activata mai intéi) in regim Cut I, Cut ll, Blend (1,
2, 3, 4), Pinpoint si Gentle Coag.

Activare dubla este posibila NUMAI in regim Spray.

Verificare regim monopolar(cu méaner)
1. Conectati manerul de intreruperea manuala céatre conector de iesire a manerului Monopolar 1 si Monopolar 2

2. Conectati electrod neutru nedivizat la conector de iesire pentru electrod neutru Asigurati-va ca indicatorul verde la electrodul neutru
lumineaza.

3. Activati secvential butoanele de setare manuala la regim Cut si Coag pentru Monoplar1 si Monopolar2 . Asigurati-va ca fiecare buton
de setare stanteaza indicatorul corespunzator si se aude sunetul respectiv.

PREGATIRE PREALABILA PENTRU CHIRURGIE

1. Asigurati-va ca generatorul este OFF, apasand butonul ON/OFF a alimentarii la pozitie OFF (O).

2. Pozitionati generatorul la suprafata solida (masa de exemplu),platforma sau cart medical. De preferat este cartul medical sa fie cu
rotite electrotransmisibile. Pentru mai multe informatii cititi instructiunile si regulile locale. Asigurati cel putin 10 pana la 15cm (4 pana la
6 inc) distanta intre peretii si partea exterioara e generatorului cu scop de racire. In principiu peretii si panelul din spate a generatorului
se incalzesc 1n timp de lucru indelungat.

3. Conectati cablul principal a generatorului la conectorul cablului AC de putere a panelul din spate.
4. Conectati cablul de alimentare a generatorului intr-o priza de perete cu impamantare.
5. Porniti geneatorul prin deplasarea butonul ON/OFF la pozitie “ON (—). Asigurati-va in urmatoarele:

* Indicatorii vizuali si monitorii pe panelul din fata lumineaza.
+ Semnalele acustice de activare confirma functionare corecta a difuzorului .
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6. Succesul testarea particulara ,se confirma cu semnal acustic . Asigurati-va in urmatoarele:

+  Puteti sa selectati regim Cut; puteti sa selectati regim Coag; puteti selecta regim Bipolar
+ Toate ecranele arata setare pentru nivelul puterii Aparatul porneste automat la ultimul regim folosit si setare de putere.
* Indicatorul pentru avertizarea prezentei unui electrod neutru catre pacientul, lumineaza in rosu.

Daca testare particulara este nereusita , se aude semnal acustic de pericol. Pe monitor va apare cod de eroare, si in majoritatea
cazurilor generatorul va
fi blocat pentru operare. Memorati codul de eroare si cititi in sectiune 6, “Inl&turarea defectiunilor”.

Dupa un Test de auto-diagnostic reusit, conectati accesoriile si setati functiile de control a generatorului . Cititi “Pregatire pentru

chirurgie monopolara” sau “Pregatire pentru chirurgie bipolara” mai jos in sectiunea aceasta.

PREGATIRE PENTRU CHIRURGIE MONOPOLARA

Pentru chirurgie monopolara este necesar electrod neutru.

Pozitionare a electrodul neutru
Pentru siguranta maxima a pacientul, Aspen Surgical Products recomanda folosirea a unui electrod neutru separat cu generator Bovie®
cu sistem de monitorizare calitatea contactului (Bovie NEM™).

NOTA:
Sistemul Bovie NEM™ recomandd sa folositi electrod neutru divizat.

Inainte de activare se recomand punerea unui electrod si confirmare vizuald de la indicatorul
electrodului neutru divizat (pad divizat) pe panelul frontal. Dupa conectarea electrodului divizat la
generator si plasarea sigurd a electrodului divizat la pacient, dispozitivul are nevoie de 3 secunde
timp de recunoastere a electrodului divizat. Indicatorul de pad divizat se va aprinde in verde. Daca
electrodul divizat si cablul sunt conectate la generator fara contact sigur spre pacient, indicatorul
de pericol se va aprinde in lumina rogie.

Cititi instructiunile producatorului pentru electrod neutru despre procedurile referitoare la pregatirea locului aplicarii si aplicarea
electrodului. Daca folositi electrod neutru cu placa metalica, e necesar folosirea unui gel electrotransmisibil, proiectat special pentru
electrochirurgie. Pentru electrodul neutru, selectati loc cu flux sangvin bun. Electrodul bine pozitionat produce incalzire mai mica locala
a tesutului pozitionat sub el, fluxul sangvin bun ajuta la racirea locului.

1. Conectati cablul principal catre conector de iesire a electrodului neutru pe partea frontala a aparatului.
Aparatul o sa detecteze automatic prezenta unui electrod separabil sau solid si daca se foloseste electrod neutru separabil, o sa
observati impedanta in punctul de contact intre electrod si pacient.

Alegerea gi reglarea nivelul puterii
1. Selectati regim de taiere (Cut I, Cut Il, Blend).

2. Alegeti setare pentru nivelul puterii regimului Cut. Reglarea se efectueaza prin apasarea butoanelor pentru sus sau jos din partea
dreapta a displayului pentru nivelul puterii in regim Cut.

3. Daca folositi Blend, reglati setari la regim Blend pana la nivelul dorit a hemostazei (Blend niveluri 1-4). Reglarea se efectueaza prin
apasarea butoanele pentru sus sau jos din partea dreapta a display-ului pentru nivelul puterii Tn regim Blend. Nivel mai mare a setarii
regimului Blend creste efectul hemostazei asupra tesutul.

4. Selectati regim de Coag(Pinpoint,Spray sau Gentle).

5. Alegeti setare pentru nivelul puterii regimului Coag. Reglarea se efectueaza prin apdsarea butoanelor pentru sus sau jos din partea
dreapta a display-ului pentru nivelul puterii in regim Coag.
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Conectarea accesoriilor
1. Conectati dispozitivul Monopolar 3-dimensional in una din prizele Monopolar pe partea frontala a aparatului.

Daca folositi... Conectati cu...

Maner standard de 3 pinuri cu activare manuala conector de iesire pentru accesoriu cu activare manualé Monopolar 1 sau 2

conector de iesire pentru accesoriu cu activare cu picior Monopolar 1

Maner cu activare cu picior (prin A1255A)

Daca preferati functiile de conducere a comutatorul de picior conectati Bovie® comutator de picior (BV-1253) cu priza corespunzatoare
pentru comutator de picior unipolar pe partea din spate a aparatului.

Ca sa activati regimul unipolar, apasati butonul Cut (galben) sau Coag (albastru) a méanerul unipolar sau pedala Cut (galben) sau Coag
(albastru) a comutatorul de picior unipolar .

Butoane de control regimului Blend
Setarile la Blend poate fi reglate la nivelul dorit de hemostaza (Blend niveluri 1-4). Indicatoarele de lumina de mai sus

M /\ arata niveluri ridicate de hemostaza. Ridicati sau scadeti nivelurile de Blend, cu apasare butoanele de reglarela
= Blend, identificate cu sageti.
ﬁ NOTA:

im In regim Blend sunt 4 niveluri.

PREGATIRE PENTRU CHIRURGIE BIPOLARA

1. Conectati cablul bipolar catre priza bipolara Bipolar, pe parteadin fata a aparatului.
2. Conectati instrumentul bipolar catre cablul bipolar.

3. Conectati comutatorul de picior bipolar catre priza corespunzatoare bipolara pentru comutator de picior, pozitionata pe partea din
spate a aparatului.

4. Selectati regim de lucru in regim Bipolar-Macro, Micro sau Standard.
5. Alegeti setare pentru nivelul puterii regimului Bipolar.

6. Pentru activarea regimului Bipolar apasati pedala intrerupatorului de picior bipolar.

Current [mA] Ampermetru virtual
(M Mesz Tabelul de mai jos arata indicatoarele care lumineaza in ampermetrul, aratand in miliamperi curentul
EEEERERE radiosegvential (RF), care se livreaza in timpul activarii a regimul bipolar. In plus este prezent semnal
sonor pentru indicare , care poate fi pornitd sau oprita prin preferintele a regimului bipolar.

Ampermetrul arata in miliamperi curentul bipolar, care se livreaza in timpul activarii a instrumentul bipolar. Ampermetrul
inregistreaza current intre 1 si 1300 ma pentru regim Macro, Micro si Standard Bipolar Mai mult, aparatul ofera semnale
sonore care aratd marirea sau micsorarea nivelului curentului bipolar. in regim Bovie. Bipolar ampermetrul inregistreaza
current intre 1 si 3200 ma.

NOTE:
Semnalul de sunet pentru activare nu poate fi dezactivat, da optiune de lucru fard sunet care este prezenta in
regimul bipolar permite dezactivare semnalul de sunet a ampermetrul.

Daca functioneazd Auto Bipolar si se apasa comutatorul de picior, Auto Bipolar se opreste.
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Regim Macro, Micro si Standard Bipolar

De la 0>= P.na <150ma +/- 10%

Indicatoarele nu lumineaza

De la 150 P.na >300ma +/- 10%

1 indicatoare aprinse

De la 300 P.na >400ma +/- 10%

2 indicatoare aprinse

De la 400 P.na >550ma +/- 7%

3 indicatoare aprinse

De la 550 P.na >700ma +/- 7%

4 indicatoare aprinse

De la 700 P.na >850ma +/- 7%

5 indicatoare aprinse

De la 850 P.na >1000ma +/- 5%

6 indicatoare aprinse

De la 1000 P.na >1150ma +/- 5%

7 indicatoare aprinse

De la 1150 P.na >1300ma +/- 5%

8 indicatoare aprinse

Regim Bovie® Bipolar

De la 0>= P.na <150ma +/- 10%

Indicatoarele nu lumineaza

De la 150 P.na >500ma +/- 10%

1 indicatoare aprinse

De la 500 P.na >850ma +/- 7%

2 indicatoare aprinse

De la 850 P.na >1200ma +/- 5%

3 indicatoare aprinse

De la 1200 P.na >1600ma +/- 5%

4 indicatoare aprinse

De la 1600 P.na >2000ma +/- 5%

5 indicatoare aprinse

De la 2000 P.na >2400ma +/- 5%

6 indicatoare aprinse

De la 2400 P.na >2800ma +/- 5%

7 indicatoare aprinse

De la 2800 P.na >3200ma +/- 5%

8 indicatoare aprinse

INTRODUCERE S| RECUPERARE A SETARILOR PRESETATE DE LA MEMORIE

Bovie® IDS-310 da posibilitetea operatorului sa selecteze 10 radiofrecvente(RF) selectate si memorate in prealabil, cu scopul
recuperarii usoare a setarile de folosire in cele trei regimuri.

Memorizare regimurilor de radiofrecventa (rf)

Optiune de memorare permite la Bovie® IDS-310 (aparatul)sa arata pe displaci ultimul regim activat si setare a puterea manerului sau
comutatorul de picior, si aparatul porneste in aceiasi regim si cu aceiasi putere. Fiecare dintre cele 10 pozitii a setarilor presetate (0-9)
salveaza un regim Cut, un regim Coag si un regim Bipolar, impreuna cu setarile respective de putere.

Cind pe display in partea de jos si dreapta este prezent punct in lumina rosie sclipitoare pentru setarile preliminare semnalizeaza
operatorul, ca valorile setarilor presetate au fost corectate, dar nu si memorate. Utilizatorul trebuie sa apasi buton Set, pana cifra
incepe sa clipeasca.

Toate setarile activate trebuie memorate ca setari selectate preliminar, ca sa fiu disponibile la pornire aparatului ca selectati in Presets
(0 pana 9).

Descriere functiei de memorizare
+ Aparatul se stanteaza cu ultima setare selectate in prealabil (0-9). Apare cifra, nu regim setat preliminar a setare de putere.

* In timpul activarii, intrerupatorii de membrane a regimului sunt deactivate (Cut, Coag si Bipolar).

* In timpul activarii butoanele de reglare a nivelul la regimul Blend sunt deactivate.

* Intimpul activarii intrerupatorii de membrana sunt deactivate pentru resetare.

* Intimp de activare ,regimul activ poate sa fie ridicat sau scazut cu maxim patru niveluri. Cititi tabelul de mai jos pentru

informatie despre ridicarea puterei.

NIVEL PUTERE PASI Exemplu
1-50 W 1w
50-100 W 2w
100-200 W 5W

La activare regimului , puterea de iesire la Cut 1
dela 30 W poate fi reglata cu 4 pasi in jos pana la
26 W sau cu 4 pasi in sus pana la 34 W.

* In timpul activitatii a aparatului cu setari introduse preliminar de la operator(pe displaci jos si in dreapta clipeste indicator rosu, pentru
setarile preliminare Presets), el memoreaza temporar setarile la putere a setarile activate(Cut ,Coag , Bipolar).
Setare temporara a puterei este disponibila, sau pana aparatul se intoarce la setari primare ,sau setarile a puterei nu se corecteaza si

aparatul nu se activeaza repetetnd.
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« Setarile introduse preliminar memoreaza decat un regim Cut (Cut | sau Cut Il,sau Blend), si setare puterei, la un nivel Blend (daca e
aplicabil), un regim Coag (Pinpoint, Spray sau Gentle) si setare puterii, 0 singura setare pentru regim bipolar (Macro, Micro sau
Standard), si setarile respective pentru nivelul puterii. La salvare in memoria aparatului o sa fie salvata numai informatia aratata pe

display.

Introducerea setarilor presetate
Selectati setare dorita preliminar(0-9) prin apasarea butonului Recall.

Recall Set
Bipolar).

Selectati regimurile, pe care doriti sa memorati, prin apasarea membrana selectoare a regimului (Cut , Coag si

Daca selectati setare preliminara la regim Blend, selectati nivelul de homeostaza (Blend nivel 1-4) prin apasarea butonul Set a
nivelulului hemostazei in regim Blend.

Selectati nivelul de putere dorita la regim (Cut, Coag si Bipolar) pentru memorare, prin membranele intrerupatoare pentru ridicare sau
scadere puterea a regimului.

Dupa ce ati selectat toate setérile, apasati si tineti apasat buton Set, timp de trei sec. Ca sa se confirma ca setérile sunt memorate, o sa
ncepe sa clipeste cifra respectiva pentru setarile preliminare (0-9) si luminare punctului rosu o sa se opreasca.

Ca sa intoarceti setarile preliminare (0-9), apasati buton Recall (recuperare) de cateva ori, ca sa treceti prin toate setari prezente
preliminare, pana ajungeti setare dorita.
NOTE:

The Bovie® IDS-310 dispune cu 10 setari presetate in fabrica care sunt prevazute la
zero gi care pot fi setate pand la setard dorita de Dvs a regimului de radiofrecventa (RF).

Pe displei,jos si in dreapta este prezent punct rosu sclipitor care este indicator pentru setdrile
preliminare Presets ,si arata ca aparatul nu este setat dupa dorintele operatorului.

In perioada in care aparatul este activ, butoanele Set si Recall sunt inactive.

Setarile introduse preliminar memoreaza decéat un regim Cut (Cut | sau Cut ll,sau Blend), si setare
puterei, la un nivel Blend (daca e aplicabil), un regim Coag (Pinpoint, Spray sau Gentle) si setare
puterei, o singura setare pentru regim bipolar (Macro, Micro, Standard sau BBp), si setdrile
respective pentru nivelul puterii. La salvare in memoria aparatului o sa fie salvata numai informatia
aratata pe display.

Functia de memorizare (ultima setare presetata de regim de radiofrecventa (rf) folosita)
Functie de memorare permite ca aparatul sa arata ultimul regim activ si cand generatorul este pornit .
NOTA:
Ca sa Va fie disponibila selectia de setari la pornire ,ca una din cele 10 setdri preliminare
selectate de la operator, reglare setarile regimului si/sau puterea, trebuie salvate prin apasare si
tinere apasat pe buton Set pozitionat pe panelul monitorului de setari presetate.

SETARE S| RECUPERARE A SETARILOR PRESETATE PENTRU PREFERINTE BIPOLARE .N
REGIM BIPOLAR

Bovie IDS-310™ da posibilitetea operatorului sa selecteze 6 radiofregvente (RF) selectate si memorate .n prealabil, cu scopul
recuperarii ugoare a setarile des folosite in cele trei regimuri Bipolar. Optiune AutoBipolar (bipolar automatic) poate sa fie
pornita sau oprita prin buton ON/OFF la Auto Bipolar.

Auto Bipolar permite activare automatica si respectiv oprire a energiei bipolara, fara sa fie nevoie de comutator de picior.
Functia Auto Bipolar se poate regla de la preferintele setarilor regimullui Bipolar. Cand se permite optiune Auto Bipolar,ia
indica impedanta tesutului intre doua electrozi bipolari. Pe baza de informatie despre inpedanta, livrare la energie
radiofregventiala (RF) bipolara automatic se starteaza sau stopeaza. Operatorul poate sa schimba dupa alegere personala
pentru start intarziat la Auto Bipolar si activare la stop impedanta radiofregventiala.

NOTA:

Cénd aparatul porneste functia Auto Bipolar este opritd. Functie Auto Bipolar trebiue sa fie pornita, ca sa poate

fi folosita activarea la Auto Bipolar.
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Start impedanta 20-1000 ohms
Auto Bipolar Stop impedanta, se configureaza de la operator, 1500, 1800, 2000 ohms. Implicit 1500Q
(Macro, Micro, Standard) Timpurile de intarziere se configureaza de la operator, 0, 500ms, 1000ms, 1500ms, 2000ms.
Implicit = 1000ms. Nota: Aparatul intotdeauna se porneste cu aceasta setare la implicit
Functie de pulsare, timpurile se pot configura de catre utilizator Timpuri 0 — 1000ms pentru pornire
oprire cu pasul de 50ms.
Timp de pornire a functiei, implicit = 250ms Nota: Aparatul intotdeauna se porneste cu aceasta
setare la implicit
Timp de pornire a functiei, implicit = 550ms Nota: Aparatul intotdeauna se porneste cu aceasta
setare la implicit

Bovie® Bipolar

Preferinte la setarile regimului Bipolar
Optiunea de setarile preferate la Bipolar permite la Bovie IDS-310™ (aparatul) sa functioneze la un anumit regim Bipolar si
setare a puterei.

Cand pe displaci in partea de jos si dreapta este prezent punct in lumina rosie sclipitoare pentru setarile preliminare
semnalizeaza operatorul, ca valorile a setarile preliminare au fost corectate.

Preferintele noi pentru setare la Bipolar trebuie memorate prin functie Auto Bipolar (a-f) in timp de lucru cu aparatul.

Descriere a functiei pentru setarile regimului Bipolar
Functie Auto Bipolar poate fi setata si memorata la dorintele preliminare la Bipolar (a-f) Folositi butonul Set-up la regim
Bipolar, ca sa introduceti parametrii la regimul bipolar si sa selectati functiile de sunet la ampermetrul virtual.

Optiuni la setarile regimului Bipolar
Optiunile de setare la Bipolar se aplica regimele specifice regimului Bipolar.

 Aparatul va raméne in regim de setare Bipolar, pana cand operatorul apasa butonul Bipolar sau reseteaza aparatul din
nou.
* Activarea nu este permisa timp ce aparatul est .n regim de setarea a regimului Bipolar.

NOTA:

Incercarile de activare in timp de regim de setare va fi deviate.

» Paramerele va fi aratate pe displaci cu 7 segmenti si butoanele cu sageti in sus/in jos va arata optiunile.

NOTE:
Radiofregventa (RF) nu poate fi activata, pana cand aparatul este in regim de setare la Bipolar.
Indicatoarele pentru regim RF nu lumineaza,pana cand aparatul este in regim de setare Bipolar.

» Operatorul poate se porneste/opreste regimulde setare la Bipolar prin butonul Set a regimului Bipolar.

* Butoanele cu sageti in sus sau jos .n regim Cut sunt folosite la reglarea setarilor regimului Bipolar.

+ Butoanele cu sageti in sus sau jos .n regim Coag sunt folosite la reglarea setarilor regimului Bipolar.

» Regimurile de setare la Bipolar include Ammeter Audio (semnal de sunet la ampermetru), Stop Impedance (stop
impedanta), Delay Time (timp de intarziere), timp ON/OFF la Bovie. Bipolar.

» Generatorul va memora setarile preferate a regimul (a-f), ca sa poate la oprire aparatului, setarile preferate la regim Bipolar
sa raman memorate pentru urmatoare pornire.

Dupa intrarea .n regim de setare, pentru setarea regimului Bipolar vor aparea de display-urile inducatoarele in urmatorul fel:

Audio, Stop Impedance, Auto Bipolar Delay Time,pornire la Bovie. Bipolar Pulse si oprire la Bovie. Bipolar Pulse. Sagetile UP
(in sus) si DOWN (in jos) la Cut va intrerupt succesiv intre parametrele in randul indicat.

Introducerea Preferintelor Dvs la setarile regimului Bipolar

Apasati butonul Set-Up la regim Bipolar.

Selectati setare dorita preliminar(a-f) prin apasarea butonului Recall. Pe displaci va lumina toate 5 setari preferabile la Bipolar,
care sunt salvare in setare memorata preliminar. In acest timp toate butoane sunt deactivate.
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Pana aparatul este in regim de setare Bipolar, operatorul poate se porneste si opreste semnalul de sunet a ampermetrul
Bipolar. Implicit aparatul lucreaza cu semnal de sunet pornit.

Puna este .n regim de setare Bipolar, operatorul poate regla Stop Impedance a functiei Auto Bipolar regimul Bovie. Bipolar .
Implicit aparatul lucreaza la 1.500Q.

Pana este .n regim de setare Bipolar, operatorul poate regla timpul pornirii intarziate a functiei Auto Bipolar. Sub asta se
intelege timpul cu care generatorul va intarzia activarea , in regim Auto Bipolar, pana momentul in care va fi negat un Start
impedanca valid a regimul Automatic bipolar. Start Impedance este 20Q.

Pana este .n regim de setare Bipolar, operatorul poate regla timpul starii pornirii a functiei Auto Bipolar Bovie. Bipolar.
Valoare implicita este 0,25 SEC (ON).

Pana este .n regim de setare Bipolar, operatorul poate regla timpul starii opririi a functiei Auto Bipolar Bovie. Bipolar.
Valoare implicita este 0,55 SEC (OFF).

Dupa ce selectati si schimbati valorile, apasati si tineti apasat butonul Set, pana el lumina. Ca sa arata ca setarile sunt
memorate, cifra pentru setarile preliminare o sa incepe sa clipeste (a-f). Nu puteti sa schimbati si memorati toate setari in
aceasi timp.

Ca sa recuperati setarile introduse .n prealabil, apasati de cateva ori butonul Recall ca sa treceti prin toate setari presetate
introduse (a-f).

NOTA:

Setarile semnalul de sunet a ampermetrul este pentru toate regimele Bipolar. Setarile timpurilor startului

aménat si Stop Impedance sun valabile doar pentru functia Auto Bipolar. Setarile pentru ON/OFF la functiei

Pulse sunt numai pentru regimul Bovie® Bipolar.

Exemple preferinte setare regim Bipolar

Mai jos este descris cum sa ajungeti la setérile regimului Bipolar, despre informatia care este aratata pe display, si cum se
regleaza parametrele setarii Exemlele de mai jos arata cum ajung, regleaza, memoreaza si afiseaza parametrele la setari in
regim Bipolar.

ON/OFF semnalul de sunet a ampermetrul virtual la Bipolar

Urmariti etapele mai jos, ca sa activati sau dezactivati semnalul de sunet a ampermetrul virtual la Bipolar.
1. Apasati butonul Set-Up.

2. Apasati butonul cu sageata spre sus .n regim Coag pana apare pe display [aud].

3. O sa lumineze indicatorul de Preset.

4. Cele trei seturi de monitori 7-segventiale, va schimba imaginatiile, si va arata una din urmatoarele:
1
L
]

1
[N}

|

[

5. Pentru a alege .ntre stare pornita sau opritd a semnalului sonor apasati butoanele pentru sus sau jos, care sunt folosite si
pentru setare pentru nivelul puterii regimului Coag. Indicatorul pentru setare Presets va incepe sa clipeasca.
6. Apasati si tineti apasat pe buton Set, ca sa memorati parametrul.

7. Acum operatorul poate selecta alt parametru , care sa schimba prin apasare butoanele cu sageti la Cut, sau sa iese din

regim de setare la Bipolar, cu o singura apasare la buton Set-Up si asteapta 5 secunde fara sa atinge alte butoane pe aparat.

NOTA:
Ca sa memorati parametrul selectat, apasati si tineti apasat pe buton Set-Up dupa fiecare alegera a
parametrul dorit.

Selectare la Stop Impedance la Auto Bipolar

Executati etapelede mai jos, ca sa selectati respectivul Stop Impedance dorita la Auto Bipolar. Aplicabil pentru Regim Macro,
Micro si Standard Bipolar

1. Apasati butonul Set-Up la regim Bipolar.
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2. O sa lumineze indicatorul Preset.

3. Apasati doua ori butonul cu sageata spre jos pentru nivelul puterii la regim Coag. Cele trei seturi de monitori 7-
secventiale , va schimba imaginatiile, si va arata una din urméatoarele:

STP .50 OH

STP1.B0 OH

STP 2.00 0
5. Pentru a alege impedanta doritd a functie Auto Bipolar apasati butoanele pentru sus sau jos, care sunt folosite si pentru
setare la nivelul puterii regimului Coag. Operatorul poate selecta 1.500Q, 1.800Q sau 2.000Q. Nota 1.50kQ = 1500Q, 1.80kQ
=1800Q, 2.00kQ = 2000Q. Valoare implicita este 1500Q.

6. Indicatorul la setare selectata de la operator va incepe sa clipeste, daca valoare implicita se schimba.

7. Acum operatorul poate selecta alt parametru, care sa schimba prin apasare butoanele cu sageti la Cut, sau sa iese din
regim de setare la Bipolar, cu o singura apasare la buton Set-Up.

Selectare in timp de intarziere la Auto Bipolar

Executati etapele de mai jos, ca sa selectati Delay Time la Auto Bipolar pentru regimuri Macro, Micro sau Standart Bipolar.
1. Apasati butonul Set-Up la regim Bipolar Apasati butonul cu sageata spre sus in regim Cut pana apare pe display [del].
2. O sa lumineze indicatorul de Preset.

3. Cele trei seturi de monitori 7-segventiale, va schimba imaginatiile, si va arata informatie de setarile la Bipolar ,care
confirma ca aparatul este in regim de setare Bipolar.

4. Apasati de cinci ori butonul cu sageata spre jos pentru nivelul puterii la regim Coag. Cele trei seturi de monitori 7-
secventiale ,va schimba imaginatiile, si va arata una din urmatoarele:

ncroon r
;E[ Eggggf DEL 150 SEC
B 3 i BET DEL 2.00 SEL

5. Pentru a alege timpul dorit a startului intarziat a functie Auto Bipolar apasati butoanele pentru sus sau jos, care sunt

folosite si pentru setare nivelul puterii regimului Coag. Operatorul poate selecta Oms, 500ms, 1000ms sau 2000ms Acordatj
Atentie: Nota: 0 SEC = 0.0 ms, .50 SEC = 500 ms, 1.00 SEC = 1.000 ms, 1.50 SEC = 1.500 ms 2.00 SEC = 2.000 ms. Valoare
implicita este 1.000 ms.

6. Indicatorul la setare selectata de la operator va incepe sa clipeste ,daca valoare implicita se schimba (1500Q).

7. Acum operatorul poate selecta alt parametru, care sa schimba prin apasare butoanele cu sageata .n sus/.n jos pentru
nivelul de putere la Cut, sau sa iese din regim de setare, cu o singura apasare la buton Set-Up.

Alegerea timpului pentru pornire a functie de pulsare .n regim Bovie Biplar
Urmati etapele .n continuare pentru a alege timpului pentru pornire a functie de pulsare .n regim Bovie Bipolar.

1. Apasati butonul Set-Up la regim Bipolar Apasati butonul cu sdgeata spre sus .n regim Cut pana apare pe display [ON].
2. O sa lumineze indicatorul de Preset.

3. Cele trei seturi de monitori 7-segventiale, va schimba imaginatiile, si va arata informatie de setarile la Bipolar, care
confirma ca aparatul este in regim de setare Bipolar.

4. Apasati 21 ori butonul cu sageata spre jos pentru nivelul puterii la regim Coag. Cele trei seturi de monitori 7-segventiale,
va schimba imaginatiile , si va arata urmatoarele: --- arata valoare in ms.

on —-- 5EL
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5. Pentru a alege timpul dorit pentru pornirea functiei de pulsare n regim Bovie Bipolar apasati butoanele pentru sus sau
jos, care sunt folosite si pentru setare la nivelul puterii regimului Coag. Operatorul poate selecta valori de crestere de 50 ms
intre 0 — 1 000ms. Valoare implicita este 250 ms = 25 SEC.

6. Indicatorul la setare selectata preliminar o sa incepe sa clipeste, daca valoarea implicita la timpul de pornire Pulse se
schimba.

7. Acum operatorul poate selecta alt parametru, care sa schimba prin apasare butoanele cu sageata in sus/in jos pentru
nivelul de putere la Cut, sau sa iese din regim de setare, cu o singura apasare la buton Set-Up.

Alegerea timpului pentru oprire a functiei de pulsare in regim Bovie Biplar
Etapele descrise mai jos explica cum operatorul poate selecta timpul de oprirea functiei de pulsare la Bovie Bipolar.

1. Apasati butonul Set-Up, Apasati butonul cu sageata spre sus in regim Cut pana apare pe display [OFF].
2. O sa lumineze indicatorul de Preset.

3. Cele trei seturi de monitori 7-segventiale, va schimba imaginatiile, si va arata informatie de setarile la Bipolar, care
confirma ca aparatul este in regim de setare Bipolar.

4. Apasati 21 ori butonul cu sageata spre jos pentru nivelul puterii la regim Coag. Cele trei seturi de monitori 7-segventiale,
va schimba imaginatiile, si va arata urmatoarele: --- arata valoare in ms.

OFF --- SEC

5. Pentru a alege timpul dorit pentru oprirea functiei de pulsare in regim Bovie Bipolar apasati butoanele pentru sus sau jos,
care sunt folosite si pentru setare la nivelul puterii regimului Coag. Operatorul poate selecta valori intre 0 — 1 000ms.
Valoare implicita este 550 ms = 0,55 SEC.

6. Indicatorul la setare selectata preliminar o sa incepe sa clipeste, daca valoarea implicita la timpul de oprire Pulse se
schimba.

7. Apasati si tineti apasat pe buton Set, ca sa memorati parametrul.

8. Acum operatorul poate selecta alt parametru, care sa schimba prin apasare butoanele cu sageata .n sus/.n jos pentru
nivelul de putere la Cut, sau sa iese din regim de setare, cu o singura apasare la buton Set-Up.

NOTA:
Ca sa memorati parametrul selectat, apasati si tineti apasat pe buton Set dupa fiecare alegera a parametrul
dorit.

ACTIVAREA APARATULUI

NOTA:
Cititi “Masuri de siguranta la activare” pe din acest articol, inainte sa activati aparatul.
Dupa pornire aparatului dumneavoastra, memorati specificare urmatoare:

Bovie® IDS-310 va fi activat cu regimul si setare, care au fost prezente pe monitor ul

cénd aparatul a fost activ. De exemplu daca setati regim Cut | la 50W si activati aparatul ,dupa ce
il opriti , la urmatoare pornire el automatic o sa se intoarce in regim Cut I la 50 W. De asemenea ,
dacd setati regim Pinpoint la 40 W si activati aparatul , dupa ce il opriti , la urmatoarea pornire el
automatic o sa se intoarca in regim Pinpoint la 40 W.

1. Regimul monopolar Cut-selectati regim de lucru pentru Cut: Cut |, Cut Il sau Blend (nivel 1-4), dupa asta selectati setarile dorite
pentru putere la Cut, apasand butoanele cu sageti in sus/in jos , pozitionate lateral la display pentru putere de iesire la Cut.

2. Daca folositi Blend, schimbati nivelul la Blend, prin apasare butoanele cu sageti , pozitionati pe dreapta la indicatorul pentru nivel la
regim Blend.

3. Regimul unipolar Coag-selectati regim de lucru pentru coagulare: Pinpoint, Spray sau Gentile, dupa acesta selectati setérile dorite
pentru putere la Cut, apasand butoanele cu sageti in sus/in jos , pozitionate lateral la displaci pentru putere de iesire la Coag.

4. Regim Bipolar - alegeti regimul de operare Bipolar (Macro, Micro sau Standard), dupa aceea selectati setarile dorite pentru putere
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la Cut, apaséand butoanele cu sageti in sus/in jos , pozitionate lateral la display pentru putere de iesire la Bipolar.
5. Activati generatorul, prin apasare butonul respectiv pe méner sau pedala la comutatorul de picior.

NOTA:

Operatiile cu comutator de picior unipolar sau bipolar sunt controlate de la butoane de picior

independente.

6. Porniti geneatorul prin deplasarea butonul ON/OFF la pozitie OFF (O).

7. Scoateti cablul de alimentare dintr-o priza de perete cu impamantare.
MASURI DE SIGURANTA LA ACTIVARE

Nu .infasurati cablurile accesoriilor sau electrodului neutru n jurul unor obiecte metalice. Acest
lucru poate excita un curent electric, care poate cauza soc electric, incendiu sau vatamari ale
pacientului sau echipei chirurgicale.

Pericol: Pericol de incendiu / explozie - Nu utilizati Bovie® IDS-310 dac3 sunt

prezente anestezice inflamabile.

Pericol de incendiu / explozie - Substantele urmatoare vor aduce pericol ridicat de incendiu sau
de explozie in saléd de operatie:

+  Substante inflamabile (agenti pe baza de alcool pentru pre-conditionarea pielii

*  Gaze naturale inflamabile care se pot acumula in cavitatile corpului, cum ar fi colon

*  Atmosfere imbogatite cu oxigen

+  +Agenti oxidanti (oxid de azot [N2O] atmosfere).

Scéancete si incalzire, legate de electrochirurgiei, pot deveni sursa de inflamabilitate. Respectati tot
timpul masurile de precautie si sigurantd. Cand aplicati electrochirurgia in aceeasi incapere cu
una dintre substantele sau gazele mentionate, aplicati masuri de prevenire a acumularii lor sau
concentrarii lor sub asternutul chirurgical sau Th zona respectiva unde se efectueaza
electrochirurgia.

Aplicati setarea cea mai mica a puterei de iesire necesara pentru ajungerea efectului chirurgical
dorit. Utilizati electrodul activ doar pentru timpul minim necesar, pentru a reduce riscul de ranire
accidentala prin arsuri. Tn caz de folosire pentru scopuri/proceduri pediatrice, cere trebuie
efectuate pe structuri anatomice mici poate va fi necesar setarea puterii la niveluri mai mici. Cu
cat mai puternic este curent electric, si cu cat mai mult timp se aplica acest curent, cu atat mai
mare este riscul de deteriorare termica neintentionata a tesuturilor, mai ales in timpul utilizarii pe
structuri mici.

Executati electrochirurgia cu atentie daca sunt prezente dispozitive interne sau externe, cum ar fi
pacemaker sau generatoare de impulsuri. Interferentele cauzate in urma utilizarii dispozitivelor de
electrochirurgie, pot cauza o functionare asincrona a unor dispozitive, cum ar fi un pacemaker sau
de a bloca complet functionarea lui. Consultati producatorul dispozitivului sau sectia de cardiologie
la spitalul Dvs. pentru mai multe informatii in cazul in care este planificata aplicarea
electrochirurgicald la pacienti cu stimulatoare cardiace sau alte dispozitive implantate.

Evitati folosirea de setari ale puterii care pot depasi voltajul maxim de inalta frecventa, permis
pentru fiecare dintre accesoriile. Alegeti doar accesorii care sunt rezistente la toate nivelurile de
putere a curentului.

Pentru a evita incompatibilitate si operatie riscanta, utilizati cablurile necesare, accesorii, electrozi
active si neutre, inclusiv valorile varfului de Tnalta frecventa a tensiunii permise.

Unele dintre accesoriile au butoane de control diferite, legate de efecte chirurgicale diferite. Inainte
de activare verificati caracteristicile accesoriilor si setarile potrivite a regimurilor respective.

Accesoriile conectate trebuie sa fiu nominal rezistente la nivelul maxim de pic a puterii de iesire a
generatorului, setat la setarea dorita de putere de iesire, in regimul dorit de lucru.

Echipamentul folosit si accesoriile conectate la el trebuie s& fiu nominal rezistente la combinatia
intre tensiunea de varf (Vpeak) si (Crest Factor), pentru regimele de functionare RF: Blend,
Pinpoint si Spray.

Nivelul puterei de iesire ales trebuie sa fie cat mai mic, avand in vedere scopul care trebuie atins.
Unele echipamente sau accesorii pot fi periculoase chiar si la niveluri mici a puterii.
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Puterea de iesire foarte scizuta sau functionarea necorespunzétoare a generatorului Bovie®
IDS-310RF la setari normale arata aplicarea incorecta a electrodului neutral sau

necontactare a conectoarelor lui. In acest caz, inainte de a alege nivel de putere de iesire mai
mare, ar trebui sa verificati aplicarea electrodului neutral si confectiunile lui.

Cand folositi regim Cut echipamentul suplimentar si accesoriile active trebuie alese astfel incat a fi
rezistente la tensiunea nominala a acusorului, nivelul tensiunii fiind egal sau mai mare de nivelul
maxim de pic de 1 000 V.

Cand folositi regim Blend echipamentul suplimentar si accesoriile active trebuie alese astfel incat
a fi rezistente la tensiunea nominala a accesoriului, nivelul tensiunii fiind egal sau mai mare de
nivelul maxim de Vpic de 1 870 V.

Cand folositi regim Coag echipamentul suplimentar si accesoriile active trebuie alese astfel incat a
fi rezistente la tensiunea nominal& a acusorului, nivelul tensiunii fiind egal sau mai mare de
nivelul maxim de pic de 4 000 V.

Cand folositi regim Bipolar echipamentul suplimentar si accesoriile active trebuie alese astfel incat
a fi rezistente la tensiunea nominala a acusorului, nivelul tensiunii fiind egal sau mai mare de
nivelul maxim de pic de 600 V.

Daca pacientul are defibrilator cardioverter (ICD), inainte sa executati procedura
electrochirurgicald contactati producatorul ICD pentru instructiuni. Electrochirurgia poate aduce la
activari multiple a ICD.

Intreaga suprafata a electrodului neutru trebuie fixata foarte bine catre corpul pacientului si sa fie
cat mai aproape de zona chirurgicala.

Este posibild stimulare neuromusculara, dacé apar arcuri electrice intre ELECTRODUL ACTIV si
tesutul. Generatorul este astfel dezvoltat, intrucat posibilitatea ivirii unei stimulari neuromusculare
este redusa la minim.

Accesoriile trebuie conectate la conectorilor de iesire corecte. in particular, accesoriile Bipolar
trebuie conectate numai la conectorul de iesire destinat instrumentele Bipolar. Conectarea
incorecta poate aduce la putere de iesire riscanta a generatorului.

Trebuie evitata utilizarea anestezicelor inflamabile sau gaze oxidante, cum ar fi oxidul de azot
(N20) si oxigen, in cazul unei proceduri chirurgicale efectuate in regiunea a pieptului sau capului,
in afara de cazurile in care acesti agenti sunt aspirati.

Atunci cand este posibil, folositi agenti non-inflamabile pentru curatare si dezinfectare.

Agenti inflamabile, care sunt folosite pentru curatare si dezinfectare, cum ar fi solutii de adezivi
trebuie sa fiu |dsate sa se evapore, inainte de a fi efectuata interventia chirurgicala de Tnalta
frecventa. Exista riscul de colectare de solventi inflamabile sub corpul pacientului sau in
adanciturile corporale cum ar fi buricul, precum si Tn cavitati corporale, cum ar fi vaginul. Lichidele
colectate in aceste zone ar trebui sa fie uscate Tnainte de utilizare a echipamentului chirurgical de
nalta frecventa. Trebuie acordata atentie speciala la pericolul de aprindere a gazelor endogene.
Unele materiale, cum ar fi bumbacul, 1ana sau tifonul daca sunt saturate cu oxigen, pot fi aprinse
de scanteile, produse in timpul utilizarii normale a echipamentului chirurgical de inalta frecventa.

Generatorul este echipat cu un senzor pentru electrodul neutru si un sistem de monitoring al
calitatii contactului (NEM), care controleaza calitatea conexiunii electrodului neutru spre pacientul.
Cand la generator este conectat un electrod neutru nedivizat, care functioneaza corect , NEM
(sistemul de monitoring al calitatii contactului) verifica conecsiuniles intre generator si electrodul
neutru. NU SE verifica daca electrodul neutru este in contact cu pacientul. Atunci cand se
utilizeaza electrod neutru divizat, NEM (sistemul de monitoring al calitatii contactului), verifica
daca rezistenta totala este in limitele de siguranta prestabilite. Pentru o operare sigura este
necesar aplicarea corecta (de exemplu, hidratarea pielii pacientului) si o inspectie vizuala a
electrodului opus spre pacient.
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AVERTISMENTE:

Folosirea de curent de Tnalta frecventa poate sa aiba ca rezultat interferente la functionarea altor
echipamente electromagnetice.

in cazul in care simultan sunt folosite echipament chirurgical de inaltd tensiune si echipament de
monitoring fiziologic, la un pacient, electrozii de monitoring trebuie tinute cat mai departe de cele
chirurgicale.

Nu utilizati ace ca electrozi pentru monitoring in timpul procedurilor electrochirurgicale. Acesta
poate duce la ardere electrochirurgicald nedorita.

Pentru a evita posibilitatea de arsuri electrochirurgicale pentru pacient sau medic, nu permiteti
contactul pacientului cu un obiect metalic impamantata in timpul activarii. Cand activati aparatul, nu
permiteti contactul direct intre pielea pacientului si cea a medicului.

Pentru a evita riscul de arsuri pentru pacient atunci cand se utilizeaza electrod divizat nu activati
aparatul, daca indicatorul electrodului nedivizat este in verde sau indicatorul rosu continua sa
lucreze permanent. Acesta poate sa insemne plasarea incorecta a padului, sau circuit NEM
(sistemul de monitoring al calitatii contactulu) gresit.

Tnainte de activare scoateti toate bijuteriile de la pacient care nu sunt fixate.

Tnainte de utilizare, inspectati toate accesoriile si confectiunile la generatorul electrochirurgical.
Asigurati-va ca accesoriile functioneaza corect. Conecsiunea incorecta poate sa aiba ca efect
formarea de arcuri, scantei, functionare incorecta a accesoriilor sau efecte nedorite chirurgicale.

Cand nu folositi accesorii activi, puneti-le pe un raft sau intr-un loc curat, uscat, loc neconducator
de curent electric si vizibil, unde pacientul nu are acces. Contactul accidental cu pacientul poate
duce la arsuri.

Studiile au aratat ca fumul care se formeaza in timpul procedurii electrochirurgicale, poate fi
potential periculos pentru pacient si echipa de chirurgi. In aceste studii se recomanda fumul sa fie
ventilat in mod adecvat a printr-un evacuator de fum chirurgical sau prin alte metode. '

1. U.S. Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safety
and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser / Electric Surgical Procedures. HAZARD
CONTROLS, publicare nr. 96-128, septembrie, 1996.
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INTRETINEREA BOVIE® IDS-310

Prezentul capitol contine informatii despre:
o Curatare
o Inspectie periodica

o Schimbarea sigurantei

Bovie
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Aspen Surgical Products recomanda sa faceti inspectie periodica si test de functionare. Efectuati inspectie periodica si test de
functionare la fiecare sase luni. Acest test trebuie efectuat de catre tehnician calificat de biomedicina ca sa se garanteze functionarea
efectiva si sigura a dispozitivului.

CURATARE

Curatati dispozitivul dupa fiecare folosire.

AVERTISMENT:

Pericol de electrocutare - intotdeauna opriti generatorul si deconectati cablul de alimentare
inainte de curatare.

NOTA:
Nu curatati generatorul cu mijloace abrazive sau dezinfectante de curatare, solventi sau alte
materiale care ar putea zgaria panourile sau de a deteriora generatorul.

1. Opriti generatorul si scoateti cablul de alimentare electrica de la priza de pe perete.

2. Stergeti toate suprafetele generatorului si cablul de alimentare electrica cu detergent sau dezinfectant si o carpa umeda. Urmati
procedurile aprobate de catre institutia dumneavoastra, sau aplicati o procedura valida de control al infectiei. Nu permiteti intrarea de
lichide in interior. Nu sterilizati generatorul.

INSPECTIE PERIODICA

Efectuati inspectie dispozitivului Bovie® IDS-310 la fiecare sase luni, uitdndu-va la vreo defectare sau uzura.
Acordati o atentie deosebitd urmatoarelor aspecte:

. Defectarea cablului de elimentare electrica

. Defectarea conectorului cablului de alimentare electrica

»  Deteriorari vizibile al dispozitivului

+ Defectarea prizei

*  Prezenta de fibre sau de deseuri in, sau in jurul dispozitivului

SCHIMBAREA SIGURANTEI

Sigurantele sunt situate chiar sub mufa cablului de alimentare pe partea din spate a aparatului.

Pentru a inlocui sigurantele, urmati procedura de mai jos:

1. Deconectati cablul de alimentare de la priza de pe perete.

2. Deconectati mufa cablului de alimentare din conectorul, situat pe panelul din spate

3. Pentru a elibera suportul sigurantei, introduceti o surubelnitd mica in gaura mai sus de suportul, sub locul de conectare a cablului de
alimentare. Dupa aceea scoateti suportul afara.

4. Scoateti ambele sigurante (T6.3AL250V) si schimbati-le cu sigurante noi cu aceleasi caracteristici.

5. Introduceti suportul sigurantelor la locul potrivit in conectorul cablului de alimentare.

NOTA: (
Daca pe ecranul aparatului nu este afisata nici-o eroare si nu porneste, verificati sigurantele. / N
S )

Figura 5 - 1 Suportul sigurantei
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iNL TURAREA DEFEC IUNILOR

Aceasta sectiune include descrieri al codurilor de eroare si masuri pentru indepartarea lor.
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Bovie® IDS-310 otomatik self test fonksiyonuna sahiptir. Tani sirasinda bir hata veya ariza tespit edilirse, sistem kodu gériintller, ses
cikarir ve cihazin gug¢ ¢iksini devre digi birakir.

Asagidaki tablo kodlari gosterir, hatayi veya arizay tarif eder ve sorun giderme dnlemlerini tavsiye eder.

Toate codurile de eroare sunt afisate pe ecranul Bipolar. Daca aparatul afiseaza un cod de eroare care nu este listat aici este necesar
service. Opriti dispozitivul si sunati pe urmatorul nr. de telefon: +1-888-364-7004.

Daca unitatea nu porneste si ecranul Bipolar nu arata nimic, verificati sigurantele, aga cum este
descris in sectiunea 5 a acestui manual.

MESAJE PENTRU COD DE ERORI MOMENTALE AL SISTEMULUI

Mesaje de refuz (F) ajustarea incorecta a aparatului sau accesoriilor defecte.

Cod refuz

Descriere

Masuri recomandate

F1

Butonul Cut pe manerul 1 e apasat in
timpul primei porniri ale aparatului.

F2

Butonul Coag pe manerul 1 e apasat in
timpul pornirii.

F3

Butonul Cut pe manerul 2 e apasat in
timpul primei porniri ale aparatului.

F4

Butonul Coag pe ménerul 2 e apasat in
timpul pornirii.

F5

Pedala Cut pe comutatorul de picior
monopolar e apasat in timpul pornirii.

F6

Pedala Coag pe comutatorul de picior
monopolar e apasat in timpul pornirii.

F7

Pedala Bipolar pe comutatorul de picior
monopolar e apasat in timpul pornirii.

F8

Butonul de activare a regimului Bipolar
e apasat in timpul pornirii.

F9

Activare simultana din comutatorul de
picior si maner sau o altd combinatie.
Acesta nu este aplicabil pentru regimul

F10

Spray.

Tncercare pentru activarea
comutatorului de picior unipolar sau
bipolar, neavand conexiune cu un
comutator de picior sau

pedalé de picior aprobaté de Bovie®.

F11

Incercare de activare la maner
monopolar 1, cand nu este conectat
maner monopolar pentru activare cu
comutator de picior, la

conector de iesire Monopolar 1.

F12

Se stabileste o defectiune a curentului
puternic la dispozitivul

Bovie® Bipolar in timpul activarii si se
afiseaza pe ecranul Bipolar.

1. Tn cazul in care codul de refuz reapare, opriti toate
accesoriile. Opriti si dupa aceea porniti generatorul.

2. Daca problema persista, inlocuiti manerul sau
comutatorul de picior si reporniti din nou.

3. Daca codul de eroare apare din nou , scrieti numarul
si sunati la Bovie® departamentul Serviciu Clienti pe nr.
de telefon. +1-727- 384-2323.
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MESAJE PENTRU ERORI DE SISTEM FATALE

Mesaje de eroare (E) arata problemele interne ale unitatii.

Cod eroare Descriere Masuri recomandate
E1 Curentul de iesire este altul decat
cel din specificatie, testare digitala
E4 Eroare voltaj DC
E5 Eroare senzor de temperatura 1 o . . Y in
1. Opriti dispozitivul (la erori de temperatura, lasati
E6 Eroare senzor de temperatura 2 aparatul sa se raceasca timp de 20 minute).
E7 Eroare NEM / Autobipolar 2. Porniti aparatul.
E8 Greseala la calibrarea NEM . ) o .
d 3. Daca codul de eroare apare din nou, scrieti numarul
E9 Eroare A/D si sunati la Bovie® departamentul Serviciu Clienti pe nr.
. ,, de telefon. +1-888-364-7004.
E10 Greseala “Watch Dog
Eroare la senzorul cablului releului
E11 . =
de siguranta
E12 Greseala la supradozare a puterii

Ghidul utilizatorului « Bovie® IDS-310
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PROCEDURI | POLITIC DE REPARA II

Cititi acest capitol pentru informatie referitoare la:
o Responsabilitatea producatorului

o Returnarea generatorului pentru inspectie de service

Bovie

Ghidul utilizatorului « Bovie® IDS-310
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RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

Bovie® este responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si performanta generatorului in urmétoarele conditii:

« Utilizatorul a urmat procedurile de instalare si configurare din acest ghid al utilizatorului.

* Persoane autorizate de Aspen Surgical Products, au facut instalarea, intoarcerea la pozitia initiala, modificarile sau reparatiile.

* Instalatia electrica in incaperea respectiva este in conformitate cu legislatia locala si regulamentele aplicabile precum IEC si BSI.
« Utilizarea echipamentului este in conformitate cu instructiunile de utilizare a Aspen Surgical Products.

Va rugam sa retineti ca dispozitivele medicale infectate trebuie eliminate ca deseuri medicale / de risc biologic si nu pot fi incluse in
programele de reciclare de echipamente electronice folosite. Tot asa anumite produse electronice, trebuie returnate direct la Aspen
Surgical Products. Contactati reprezentantul dvs. Aspen Surgical Products pentru instructiuni legate de returnare.

Pentru informatie despre garantia cititi Anexa B - “Garantie”.

RETURNAREA GENERATORULUI PENTRU INSPECTIE DE SERVICE

Tnainte de a returna generatorul, contactati reprezentantul Dvs. Aspen Surgical Products pentru asistentd. Daca trebuie sa trimiteti
generatorul pana la Aspen Surgical Products, mai intai este necesar sa primiti un numar pentru returnare de marfa autorizata (RGA#).
Dupa acea Curatati generatorul si .machetati-| astfel, incat sa asigurati protectie corespunzétoare pentru aparat. Pentru a facilita
procesarea dispozitivului, va rugam sa lipiti eticheta cu numarul de autorizare pentru marfuri returnate la Bovie® pe partea exterioara a
cutiei si transportati direct la Aspen Surgical Products.

Pasul 1 - primirea de numar pentru returnare de marfa autorizata.
Contactati Centrul de servicii pentru utilizatori la Aspen Surgical Products, pentru a primi numarul de autorizare pentru marfuri
returnate. Cand sunati, trebuie sa aveti urmatoarele informatii:

» Denumirea spitalului/ clinica / numar de utilizator * Descrierea problemei
* nr. de telefon/nr. de fax * Tipul de reparatii care trebuie efectuate
» Compartiment/ adresa, oras, tara si cod postal * numar de cutie postala

* Numar model / numar de serie

Pasul 2 - curatati generatorul

AVERTISMENT:

Pericol de electrocutare - intotdeauna opriti generatorul si deconectati cablul de alimentare
inainte de curatare.

NOTA:
Nu curatati generatorul cu mijloace abrazive sau dezinfectante de curatare, solventi sau alte
materiale care ar putea zgéria panourile sau de a deteriora generatorul.

A. Opriti generatorul si scoateti cablul de alimentare electrica de la priza de pe perete.

B. Stergeti toate suprafetele generatorului si cablul de alimentare electrica cu detergent sau dezinfectant si o carpa umeda. Urmati
procedurile aprobate de catre institutia dumneavoastra, sau aplicati o procedura valida de control al infectiei. Nu permiteti intrarea de
lichide in interior. Generatorul nu poate fi sterilizat.

Pasul 3 -trimiterea generatorului

A. Puneti eticheta pe generator, care trebuie sa contind numarul de autorizatie pentru marfuri returnate si informatia (spital, nr de
telefon etc.), descrisa la Pasul 1 — Primiti numarul de autorizatie pentru marfuri returnate.

B. Asigurati-va ca generatorul este uscat , complet, inainte de a-l impacheta pentru transport. Desi este de preferat sa reambalati
generatorului in ambalajul original, Bovie .intelege ca acest lucru nu este intotdeauna realizabil. Daca este necesar, contactati serviciul
nostru pentru clienti, pentru a obtine ambalajul adecvat pentru transportul dispozitivului. Asigurati-va ca ati pus eticheta cu numarul
autorizatiei pentru marfuri returnate de la Bovie pe partea exterioara a cutiei / containerului.

B. Transportati generatorul cu plata prealabild cu destinatia, adresa oferita de catre Centrul Serviciu Clienti de la Aspen Surgical
Products.
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SPECIFICA Il TEHNICE

Toate specificatiile sunt nominale si sunt supuse modificarii fara notificare prealabila. Specificatia, definita ca fiind “tipica”
este Tn cadrul + 20% de la valoarea declarata la temperatura camerei (25° C / 77° F) si voltaj nominal de alimentare
electrica.

Ghidul utilizatorului « Bovie® IDS-310
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CARACTERISTICI DE EXPLOATARE

Alimentare

Nivel de tensiune de intrare

100-240V~ £ 10%

Frecventa liniei de alimentare electrica (nominala): 50 - 60 Hz
Consum de energie: 504 VA
Sigurante (doua): 6,3 A (solida)

Ciclu de operare

La niveluri maxime de alimentare si conditii de sarcina nominala (Cut |, 200 W la 300 ohm sarcina), generatorul este gata de a fi folosit
temporar 10 secunde ON (Pornit), urmat de 30 secunde OFF pe un termen de 30 minute.

Temperatura interna a dispozitivului este controlatd permanent. Daca temperatura creste peste 75° C, se va auzi semnal sonor pentru

pericol si va fi deactivata puterea de iesire.

Dimensiuni si greutate

Latim 37.5cm (14.75in.)

Adancime 46 cm (18.11in.)

inaltime 16.5 cm (6.5 in.)

Greutate < 9.07 kg (< 20 Ibs)

Parametrii de functionare

Diapazon temperaturii mediului inconjurator

dela 10’ panala40° C

Umiditatea relativa

de la 30% péna la 75%, non-condensare

Presiune atmosferica

de la 70kPa pana la 106kPa

Timp de incalzire

Daca transportati sau depozitati la temperaturi care sunt in afara intervalul de
temperatura de functionare, Iasati generatorul pentru o ora la temperatura
camerei inainte de a incepe sa functioneze.

Transport

Diapazon temperaturii mediului inconjurator

de la-40° panala +70° C

Umiditatea relativa

de la 10% pana la 100%, inclusiv condensare

Presiune atmosferica

de la 50kPa pana la 106kPa

Depozitare

Diapazon temperaturii mediului inconjurator

dela 10’ panala30° C

Umiditatea relativa

de la 10% pana la 75%, non-condensare

Presiune atmosferica

de la 50kPa pana la 106kPa

Aparatul trebuie depozitat si folosit la temperatura incaperii in jurul 77° F/25° C.
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Nivelul sonor

Nivelurile de sonor, enumerate mai jos se refera doar la semnalele sonore de activare (modul Cut, Coag si Bipolar) si semnalele sonore
de pericol(semnale pentru electrodul de intoarcere si sistemul) la o distanta de un metru.

Semnal sonor pentru activare

Nivel (reglabil)

=40 dBA

Toate regimele Cut: 610 Hz + 25 Hz
Toate regimurile Coag. 910 Hz + 25 Hz

Frecventa Regim simultan Spray: 1667 Hz + 50 Hz
Toate regimurile Bipolar. 910 Hz + 25 Hz
Durata Continua pana la activarea generatorului

Semnal sonor pentru avertisment

Nivel (non reglabil)

> 65 dBA

Semnal sonor pentru curent bipolar

Semnal sonor pentru curent mai puternic = 1667Hz +/- 50Hz for 100ms
+/- 10ms
Semnal sonor pentru curent slab = 610Hz +/- 10 Hz for 100ms +/- 10m

Semnal sonor pentru greseli momentane

Nivel (non reglabil)

> 65 dBA

Semnal sonor pentru greseli momentane

2.4 kHz 450 milisecunde / 1.2 kHz 450 milisecunde

Semnal sonor pentru ampermetrul si
volum

Semnal sonor pentru curent mai puternic = 1667Hz +/- 50Hz for 100ms +/-
10ms
Semnal sonor pentru curent slab = 610Hz +/- 10 Hz for 100ms +/- 10m

Indicatie pentru prezenta de electrod neutru
Acest sistem are semnale sonore si vizuale, Tn caz de lipsa de electrod neutru.

Nedivizat

Rezistenta circuitului: 0 Q panala8 Q£ 1 Q

ma&surare continua:

Dupa ce sistemul detecteaza rezistenta electrodului neutru nedivizat,
crestere pana la 20 Q - 25 Q la rezistenta va atrage dupa sine un semnal
sonor de avertisment. Cand sunt prezente conditii de semnal de pericol,
sistemul opreste puterea de iesire.

Divizat

Rezistenta circuitului: 10 Q £ 5 Q panala 135 Q + 10 Q

Masurare continua:

Odata ce sistemul detecteaza rezistenta electrodului neutru divizat
crestere pana la 40% la rezistenta va atrage dupa sine un semnal sonor de
avertisment. Cand sunt prezente conditii de semnal de pericol, sistemul
opreste puterea de iesire.
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Scurgerea de curent (rF) de frecventa inalta

Scurgerea de curent pentru Bipolar Micro, Macro <63 MAms
Scurgerea de curent pentru Bipolar Standard <50 MA ms
Scurgerea de curent pentru Bovie Bipolar <105 MA ms
Scurgerea de curent pentru regim monopolar RF < 150 mA ms

Conditii de munca
Energia de radiofrecventa este generata si transmite printr-un cablu de conectare pana la un accesoriu, care foloseste
aceasta energie cu scopul taierii, coagularii si ablatia tesutului.

STANDARDE 81 IEC CLASIFICARI

Echipament de clasa I (ieC 60601-1)

Echipat cu protectie de la supratensiunie prin (impamantare), o protectie suplimentara la izolarea de baza prin conectarea pieselor
conductibile de curent deschise la un conductor de protectie fix din instalatie.

Echipament de tip CF (ieC 60601-1) / protectia impotriva defibrilator
Bovie® IDS-310 asigura un nivel ridicat de protectie impotriva supratensiunii, mai ales ce priveste scurgerea admisibila
_I . de curent. Echipament este de tip CF Cuplajele spre pacient sunt izolate de la sol si sunt rezistente la efectele de

descarcare de la defibrilator.

Rezistenta la varsare de lichide (ieC 60601-2-2)

Carcasa generatorului este construita in asa fel incat, in timpul utilizarii normale, varsarea de lichide nu va uda izolarea electrica sau
alte componente care daca ar fi umede ar micsora securitatea generatorului.

Interferente electromagnetice
Daca alt dispozitiv va fi pozitionat asupra sau sub Bovie® |IDS-310, dispozitivul se poate activa fara interferenta.
Generator minimizeaza interferenta electromagnetica asupra cu echipamentele video, care este folosite in sala de operatie.

Compatibilitate electromagnetica (ieC 60601-1-2 si ieC 60601-2-2)
Bovie® IDS-310 corespunde specificatiilor aplicabile pentru conformitate electromagnetica: (IEC 60601-1-2 si IEC 60601-2 2)

Tensiunii tranzitorii (transferarea tensiunii spre generatorul de urgenta a retelei)
Bovie® IDS-310 lucreaza sigur chiar daca este realizat transfer intre linie (sursa) de tensiune de alimentare AC si linie (sursa) de
tensiune de urgenta - sursa de tensiune.
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CARACTERISTICILE SEMNALULUI DE IESIRE

Putere de iesire maxima pentru regimele monopolare gi bipolare
Afisarile de alimentare electrica corespund cu alimentarea electrica reald, la o sarcina nominala de pana la 20% sau 5 W, in functie de
care dintre ele este mai mare.

Crest Factor*

Sarcina Frecventa de Frecventa de Ciclu de Vpeak (sarcina
Regim Max. Putere nominala iesire Repetare operare Max. nominala)
Cut | 200 W 300 Q 490 kHz £ 4.9 kHz | neaplicabil neaplicabil 1000V 1.7 £ 20%
cutll 200 W 300 Q 490 kHz + 4.9 kHz | neaplicabil neaplicabil 750V 1.7 £20%
Blend (1) 200 W 300 Q 490 kHz + 4.9 kHz | 30 kHz + 5 kHz ng‘;aCrig'“ de 1320V 1.8 £ 20%
Blend (2) 200 W 300 Q 490 kHz + 4.9 kHz | 30 kHz + 5 kHz Sifrz;gic'“ de 1475V 2.0 +20%
oran
Blend (3) 200 W 300 Q 490 kHz + 4.9 kHz | 30 kHz + 5 kHz gg % clolu de 1650V 2.2 +20%
are
Blend (4) 200 W 300 Q 490 kHz + 4.9 kHz | 30 kHz + 5 kHz 3;5;_;""” de 1870V 2.4 +20%
erar
Pinpoint Coag | 120 W 500 Q 490 kKHz + 4.9 kHz | 30 kHz + 5 kHz gg é‘;acr'ec'” de 1800V 3.1+ 20%
de la 350 pand la de la 5.9 pand la
Spray Coag 120 W 500 Q 20 to 45 kHz 14,2% 4000V 6.0 + 20%
450 kHz .
Ciclu de operare
Gentle Coag 120 W 125 Q 490 kHz £ 4.9 kHz | neaplicabil neaplicabil 450V 1.6 £ 20%
Macro Bipolar 80 W 100 Q 490 kHz £ 4.9 kHz | neaplicabil neaplicabil 600V 1.5+ 20%
Micro Bipolar 80 W 100 Q 490 kHz £ 4.9 kHz | neaplicabil neaplicabil 500V 1.5+ 20%
gitsgg?rd 80 W 50 Q 490 kHz + 4.9 kHz | neaplicabil neaplicabil 250V 1.5+ 20%
Bovie® Bipolar 225 W 250 490 kHz £ 4.9 kHz | neaplicabil neaplicabil 250V 1.5+ 20%

* arata posibilitatea si forma semnalului de iesire de a coagula zone sangvine fara efectul taierii.

RESPECTAREA COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Tn ceea ce priveste Bovie® IDS-310 ar trebui luate mé&suri speciale de precautie. Echipamentele electrice medicale necesitd masuri
speciale de precautie in ceea ce priveste conformitate electromagnetica si trebuie instalate si intretinute in conformitate cu informatia

referitoare la conformitate electromagnetica, furnizata in acest ghid.

Este necesar sa stiti cd numai accesoriile care sunt furnizate cu dispozitivul sau comandate de la Bovie®, trebuie utilizate cu dispozitivul

Dumneavoastra.

Utilizarea de accesorii, transpusera si cabluri, altele decat cele specificate, pot duce la cresterea emisiilor si rezistenta redusa al
Bovie® IDS-310 si accesoriile acestuia nu sunt potrivite pentru interconexiuni cu alte echipamente.
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Bovie IDS-310 ™ nu trebuie utilizat langa sau peste alte echipamente, iar daca este necesar sa se utilizeze langa sau peste
alte echipamente, IDS-310 ™ trebuie sa fie monitorizat pentru a confirma functionarea normala .n configuratiei in care va fi

utilizat.
Distantele de siguranta recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si Bovie® IDS-310.
Bovie®DS-310 este proiectat pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic, unde radio frecventele sunt controlate. Utilizatorul sau
clientul aparatului Bovie® IDS-310 poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime ntre
echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF (transmitatoare) si Bovie® IDS-310, asa cum este recomandat mai jos, in functie de
puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicatii.
distanta de siguranta in functie de frecventa transmitatorului
Putere de iesire maxima nominala —
a emitatorului 150 kHz pana la 80 MHz 80 MHz péna la 800 MHz 800 MHz panala 2.5 GHz
d=735 P d= 3.5 P d=77_ P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
Pentru emitatoare evaluate la o putere nominald maxima de iesire care nu este descrisa in tabelul de mai sus, distanta
recomandaté de siguranta d in metri (m) poate fi calculata folosind ecuatia aplicabila pentru frecventa emitatorului,
unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului, in wat (W), conform datelor producatorului emitatorului.
NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de protectie pentru gama de frecventa mai mare.
NOTA 2 Aceste instructiuni ar putea sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Distribuirea electromagnetica este afectata
De absorbtia si reflectia de cladiri, obiecte si persoane.
Manual si declaratie a producatorului — emisiilor electromagnetice.
Bovie® IDS-310 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic asa cum este descris mai jos. Clientul sau
utilizatorul Bovie® IDS-310 trebuie s se asigure c acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
Testare a emisiilor Conformitate Mediu electromagnetic-manual
Bovie® IDS-310 trebuie sa
emita energie electromagnetica, ca sa-si
Emisii de radiofrecvente Grup 2 exercite functia, pentru care este
CISPR 11 P destinat. Functionarea unor
echipamente electronice din apropiere
poate fi afectata.
Emisii de radiofrecvente Clasa A
CISPR 11
Bovie® IDS-310 este adecvat
pentru utilizarea n toate tipurile de
Emisii armonice Clasa A incaperi, cu exceptia cladirilor de locuit
IEC 61000-3-2 si cladirile care sunt conectate direct la
reteaua publica de o surséa de alimentare
Cu joasa tensiune pentru uz casnic.
Fluctuatiile la tensiune/emisii Conforme
IEC 61000-3-3
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Manual si declaratie a producatorului - rezistenté electromagnetica.

Bovie® IDS-310 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic asa cum este descris mai jos. Clientul sau

utilizatorul Bovie® IDS-310 trebuie sa se asigure c& acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test rezistenta

IEC 60601
nivel de test

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic-manual

Descarcare electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

16 kV contact
+8 kV aer

16 kV contact
+8 kV aer

Podeaua trebuie acoperita cu lemn,
cement sau gresie. Daca podelele sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Descarcari electrice
rapide/tranzitorii IEC
61000-4-4

+2 kV pentru liniile
de alimentare cu
energie electrica
+1 kV pentru liniile
intrare/iesire

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie
electrica 1 kV pentru liniile
intrare/iesire

Calitatea retelei de alimentare cu energie
trebuie sa fie tipica mediului spitalicesc.

+1 kV regim - . . . . .
Impuls IEC 61000-4-5 diferential +1kV regim diferential Calltgteavrgt,elt'elld(ve allmgntqre cu energie

+2 KV régim simplu +2 KV simplu trebuie sa fie tipica mediului spitalicesc.

<5 % Uy <5 % Uy

(<95 % scadere pana (<95 % scadere pana la

la Uy) pe 0,5 ciclu Uy) pe 0,5 ciclu

Calitatea retelei de alimentare cu energie
A . <40 % U, <40 % U; e e e
ireruporido Scurta durata| (<60 % soadere pana | (<60 % sosdere pana i Dacé utizatort 2 Boviet IDS.3108r6
SRS - la Uy) pe 5 cicluri Uy) pe 5 cicluri . . S
si variatii de tensiune pe nevoie de functionarea continua in timpul
liniile de intrare ale o o intreruperilor retelei de alimentare electrica,
retelei de alimentare 70 % Uy 70 % Uy se recomanda Bovie® IDS-310 a fi alimentat
: (<30 % scadere pana (<30 % scadere pana la = . .

IEC 61000-4-11 S - de la o sursa de alimentare cu energie

la Uy) pe 25 cicluri Uy) pe 25 cicluri .

garantata sau baterie.

<5 % U, <5 % Uy

(>95 % scadere pana (>95 % scadere pana la

la Uy) pe 5 sec. U) pe 5 sec.
Puterea frecventei (50/60 Campurile magnetice cu frecventa de
Hz) in cAmp magnetic 3 A/m 3 A/m alimentare trebuie sa fie la niveluri tipice

IEC 61000-4-8

pentru mediul comercial sau spitalicesc.

NOTA: Ut este tensiune electricd de tip AC, inainte de aplicarea nivelului de test.
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Manual si declaratie a producatorului - rezistenté electromagneticd, continua...

Test rezistenta

IEC 60601
nivel de test

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic-manual

Curent de
radiofrecventa
IEC 61000-4-6

3 Vms
150 kHz pana la
80 MHz

3Vrms

Echipamente de comunicatii portabile
si RF ar trebui sa fiefolosite nu mai
aproape de oricare dintre piesele la
Bovie® IDS-310, inclusiv cabluri, decat
distanta de siguranta recomandats,
calculata prin ecuatia aplicabila pentru
frecventa emitatorului.

Distanta de protectie recomandata
d= ﬁﬁ/ P
Vi

d=r35 VP
2
80 MHz péna la 800 MHz
d=[Z_W'p
[Z]
800 MHz péana la 2,5 GHz
Unde P este puterea maxima de iesire
a emitatorului, Tn wati (W), conform
datelor producatorului emitatorului,

iar d este distanta de siguranta
recomandata in metri (m).

Curent de 3V/m
radiofrecventa emis 80 MHz pana la 3Vim
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

Intensitatile cAmpurilor de la
emitatoare fixe de radiofrecventa, asa
cum este calculat in functie de
imaginea electromagnetica a locului, a
trebuie sa fie mai jos decat nivelul
compatibilitatii in fiecare gama.de
frecventa.

Sunt posibile interferente in
apropiere de

echipamente, marcate

cu urmatorul simbol:

R

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de protectie pentru gama de frecventa mai mare.
NOTA 2 Aceste instructiuni ar putea sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Distribuirea electromagnetica este afectata
de absorbtia si reflectia de cladiri, obiecte si persoane.

2 Intensitatile campurilor emitatorilor stationare, de ex. statii de baza pentru radiotelefoane (celular/fix) si radio mobile
de teren, de radio emitatori, AM si FM emitatoare radio si de televiziune, teoretic, nu pot fi prezise cu acuratete. Pentru
a evalua mediul electromagnetic care rezulta din emitatoare RF fix, ar trebui efectuatd imagine electromagnetica a
locului. Tn cazul in care intensitatea méasurata a cdmpului in locul in care se foloseste Bovie® IDS-310, depaseste
nivelul de mai sus de radiofrecvente, Bovie® IDS-310 trebuie sa fie minitorizat, pentru a se verifica functionarea lui
normala. Daca va abateti de la modul normal de functionare trebuie luate masuri suplimentare, cum ar fi re-orientare
sau mutarea Bovie® IDS-310 in alta parte.

bin gama de frecvente de la 150 kHz pané la 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie s& fie mai mica de [V1] V/m.
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CURBE PUTERII DE IESIRE

Figuri A—1 p.na la A—4 llustreaza setarea nivelului de putere la o tensiune maxima (Vpeak). Figura A-5 llustreaza puterea
de iesire fata de setarea puterii pentru toate regimurile. Figuri A—6 p.na la A—15 ilustreaza puterea de iesire specifica, care
este livrata p.na la diapazonul rezistentei de sarcina pentru fiecare dintre modurile.

Figura A - 1 Nivelul puterii fata de voltajul maxim (Vpeak) in regim CUT
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Figura A - 2 Nivelul puterii fata de voltajul maxim (Vpeak) in regim COAG
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Figura A - 3 Nivelul puterii fat& de voltajul maxim (Vpeak) in BIPOLAR Macro, Micro si Standard
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Figura A - 4 Nivelul puterii fata de voltajul maxim (Vpeak) in regim Bovie® BIPOLAR
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Figura A - 5 Putere de iesire pentru toate regimele de operare, fata de setarea puterii la sarcini nominale
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Figura A - 6 Nivelul puterii de iesire fata de impedanta pentru regim CUT |
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Figura A - 7 Nivelul puterii de iegire fata de impedant& pentru regim CUT Il
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Figura A - 8 Nivelul puterii de iesire fat& de impedanta pentru regim BLEND (1, 2, 3, 4)
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Figura A - 9 Nivelul puterii de iesire fata de impedanta pentru regim PINPOINT COAGULATION
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Figura A — 10 Nivelul puterii de iesire faté de impedanta pentru regim SPRAY COAGULATION
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Figura A - 11 Nivelul puterii de iesire fatd de impedanta pentru regim GENTLE COAGULATION
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Figura A — 12 Nivelul puterii de iesire faté de impedanta pentru regim MACRO BIPOLAR
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Figura A - 13 Nivelul puterii de iesire fatd de impedanta pentru regim MICRO BIPOLAR
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Figura A - 14 Puterea de iesire fat& de impedant& pentru modul STANDARD BIPOLAR
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Figure A- 15 Puterea de iesire fata de impedanta pentru regim Bovie. Bipolar (continuu, faré pulsare)
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GARANTIE

Aspen Surgical Products garanteaza ca orice produs fabricat de ea nu are defectiuni de material si in timpul functionarii in

conditii de utilizare normala pentru perioada indicata mai jos.

Obligatia Aspen Surgical Products in cadrul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea, dupa opinia sa,
oricarui produs sau partea respectiva care au fost returnate, la companie sau la distribuitorii sai, in cadrul termenului
aplicabil specificat mai jos, dupa livrarea produsului cumparatorului initial, si examinarea aratand intr-o masura

satisfacatoare companiei Aspen Surgical Products, ca produsul este, de fapt defect.

Aceasta garantie nu este aplicabild pentru produs sau o parte anume, care au fost reparate sau supuse unor modificari in
afara centrelor companiei Aspen Surgical Products, in astfel de modalitate, intrucat, dupa opinia companiei Aspen
Surgical Products, a fost afectata stabilitatea sau fiabilitatea lui, sau a fost supus unei utilizari incorecte, neglijente sau
accidente.

Perioadele de garantie pentru produsele Aspen Surgical Products sunt urmatoarele:

* Generatoare electrochirurgicale: Patru ani de la data trimiterii catre client.

+ Dispozitive de instalare (toate modelele): Doi ani de la data trimiterii catre client.

« Intrerupatori de picior (toate modelele): Un an ani de la data trimiterii c&tre client.

* Electrozi neutri spre pacient: Termen de garantie numai cum este descris pe ambalaj.
+  Accesorii sterile de unica folosinta: Numai cum este descris pe ambala;.

*  Maner: Numai cum este descris pe ambalaj.

Aceasta garantie abroga toate celelalte garantii, exprese sau implicite, inclusiv si fara restrictie garantiile de calitate de

incarcare si valabilitate pentru scopul respectiv si toate celelalte drepturile si obligatii companiei Aspen Surgical Products.
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Aspen Surgical Products nu atribuie si nu imputerniceste nici o altd persoana sa asume orice responsabilitate, legatd de vanzarea sau
utilizarea de produse companiei Aspen Surgical Products.

Indiferent de alte conditii, in acest sau alt document sau comunicare, responsabilitatea companiei Aspen Surgical Products legata de
acordul de fata si de produsele, vandute in baza lui, se va limita pana la pretul total de vanzare a produselor, vandute de catre Aspen
Surgical Products cumparatorului.

Aspen Surgical Products respinge orice responsabilitate legata cu acest document sau in alta parte, in legatura cu vanzarea acestui
produs, legata de defectari ulterioare sa indirecte.

Aceasta garantie, precum si drepturile si obligatiile provenite din acest document vor fi interpretate si vor fi supuse legislatiei statului
Michigan, SUA.

Competenta judiciara pentru solutionarea litigiilor, provenite sau legate n orice fel cu prezenta garantie, este Tribunalul judetului Kent,
statul Michigan, SUA.

Aspen Surgical Products, vanzatorii si reprezentantii ei isi rezerva dreptul de face modificari la echipamentele, pe care le instaleaza
si/sau vinde Tn orice moment, ceea ce nu asuma obligatia de a face aceeasi sau asemenea modificari la echipamente care au fost
instalate si/sau vandute de catre ei in perioade anterioare.
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