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Niniejszy podrecznik i sprzet, w nim opisany, zostaty przeznaczone tylko dla wykwalifikowanego personelu medycznego,
przeszkolonego w danej technice i procedurach chirurgicznych. Instrukcja jest przeznaczona tylko do obstugi Bovie® Surgi-

Center | PRO.

Dodatkowe informacje techniczne mozna znalez¢ w Bovie® Surgi-Center| PRO Service Guide. Aby uzyska¢ najnowsze informacje i
biuletyny techniczne, dotyczgce uzytkownika, prosze odwiedzi¢ strone: www.symmetrysurgical.com.
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OZNACZENIA UZYTE W TYM PODRECZNIKU

OSTRZEZENIE:
Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktora, jesli sie jej nie uniknie, moze doprowadzi¢ do $mierci lub
powaznych obrazen.

UWAGA:

Wskazuje na potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktéra, jesli sie jej nie uniknie, moze doprowadzi¢ do
drobnych lub umiarkowanych obrazen.

WSKAZOWKA:
Wskazuje na metode roboczg, sugestie konserwacji lub zagrozenie, ktére moze doprowadzi¢ do uszkodzenia

produktu.
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PRZEDSTAWIAMY BOVIE® SURGI-CENTER| PRO

Ta sekcja zawiera nastepujace informacje:
o Wskazania do stosowania
o Zasady stosowania
o Przeznaczenie
o Bezpieczenstwo
o Przeciwwskazania
o Specyfikacja stosowania
o Najwazniejsze funkcje
o Elementy i Akcesoria
o Akcesoria Dodatkowe

UWAGI:

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia, przestrogi i instrukcje dostarczone z tym
generatorem przed jego uzyciem.

Nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje, ostrzezenia i uwagi dostarczone z akcesoriami
elektrochirurgicznych przed uzyciem. W tym podreczniku uzytkownika nie umieszczono
szczegotowych instrukgji.

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO



WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Bovie® Surgi-Center| PRo Generator Elektrochirurgiczny s(JulJy do dostarczenia energii o czlIstotliwollci radiowej [RF]
poprzez zestaw urz(ldze(] chirurgicznych do cilIcia i koagulacji r6[Inych tkanek. Aby uzyskal najnowsze informacje i
biuletyny techniczne, prosz[] odwiedzi(l stron(]: www.symmetrysurgical.com.

ZASADA DZIALt ANIA

Energia o czlistotliwo(Jci radiowej [RF] jest wytwarzana i dostarczana specjalnym przewodem do wyposallenia, gdzie
jest ona ulJywana do cilIcia, koagulacji i ablacji tkanki.

ZASTOSOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

Generator Elektrochirurgiczny Bovie® Surgi-Center| PRo jest przeznaczony do cilJcia, koagulacji i ablacji tkanek w chirurgii
ogolnej, ginekologicznej, ortopedycznej, laryngologicznej i urologicznej. Zabiegi majl zastosowania na blokach
operacyjnych oraz w pokojach zabiegowych.

WSKAZOWKI:
Bovie® Surgi-Center| PRO nie jest przeznaczony do podwigzania jajowodow.

BEZPIECZENSTWO

Bezpieczne i skuteczne stosowanie narzedzi elektrochirurgicznych zalezy w duzym stopniu od czynnikéw bedgcych wytacznie pod
kontrolg operatora. Personel medyczny powinien by¢ odpowiednio przeszkolony i uwazny. istotnie jest, aby personel medyczny
przeczytat, zrozumiat i przestrzegat instrukcji obstugi dostarczonej z tym sprzetem elektrochirurgicznym.

Od lat lekarze bezpiecznie stosujg sprzet elektrochirurgiczny w wielu procedurach. Przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego, chirurg
powinien zapoznac sie z literaturg medyczng, z powikfaniami i zagrozeniami wystepujgcymi podczas stosowania tej procedury.

W celu promowania bezpiecznego korzystania z Bovie® Surgi-Center| PRo, ta sekcja zawiera ostrzezenia i uwagi, ktére omawiane sg
w niniejszym podreczniku uzytkownika. Wazne jest, aby przeczyta¢, zrozumie¢ i postepowa¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w sekc;ji
ostrzezen i przestrog, celem bezpiecznego korzystania z tego urzgdzenia z maksymalnym efektem. Wazne jest rowniez, aby
przeczyta¢, zrozumie¢ i przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania w niniejszym podreczniku uzytkownika.

OSTRZEZENIA:

Niebezpieczne wyjscia elektryczne - Ten sprzet jest przeznaczony do uzytku wylgcznie przez
przeszkolonych, licencjonowanych lekarzy.

Zagrozenia: niebezpieczenstwa pozaru / wybuchu - Nie uzywa¢ Bovie® Surgi-Center| PRO w
obecnosci materiatéw fatwopalnych.
Niebezpieczenstwa pozaru / wybuchu - Nastepujgce substancje przyczyniaja sie do wzrostu
zagrozenia pozarem i wybuchem na sali operacyjnej:

+  Substancje tatwopalne (np. preparaty do przygotowania skory do zabiegu, na bazie alkoholu)

+ Naturalnie wystepujgce gazy palne, ktére mogg gromadzi¢ sie w jamach ciata, na przyktad w

jelitach

*  Tlen w atmosferach wzbogaconych

» Utleniacze w atmosferze (na przyktad - tlenek azotu [N20]).
Iskrzenie i wydzielanie ciepta, zwigzane z narzgdziami elektrochirurgicznymi, mogg stanowi¢ zrodto
zaptonu. Nalezy stale przestrzega¢ zasady ochrony przeciwpozarowej. Podczas korzystania z narzedzi
elektrochirurgicznych w obecnosci ktorejkolwiek z tatwopalnych substancji lub gazéw, nalezy
zapobiegac ich gromadzeniu lub akumulacji pod chustami chirurgicznymi lub w pomieszczeniu
zabiegowym.
Aby unikng¢ ryzyka porazenia pragdem, urzgdzenie musi by¢ podtaczone tylko do sieci zasilajgcej z
prawidtowym uziemieniem ochronnym.

Podtagczy¢ przewdd zasilajgcy do prawidtowo spolaryzowanego i uziemionego zrédta zasilania o
czestotliwosci i napiecia jakie zostaty wymienione na tylnej $ciance urzadzenia.

Nie sg dozwolone zadne przerdbki tego sprzetu.
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Ryzyko porazenia prgdem elektrycznym - Nalezy zawsze podtgczac kabel zasilajgcy generatora do
prawidtowo uziemionego gniazdka. Nie nalezy uzywaé rozgateznikow.

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym - Nalezy zawsze wytgczaé i odtgcza¢ generator przed
czyszczeniem.

Wytgczanie aktywnego przewodu wtyczkg interfejsu podczas dziatania generatora przez przycisk nozny
moze porazi¢ operatora prgdem.

Niebezpieczenstwo pozaru - nie uzywaj przedtuzaczy.

Bezpieczenstwo pacjenta - Nalezy uzywac generatora tylko, jesli auto-test zostat zakonczony zgodnie
z opisem. W przeciwnym razie, moze to spowodowac niedoktadny poziom mocy wyjsciowe;.

Nie sg dozwolone Zzadne przerdbki tego sprzetu.

Awaria sprzetu elektrochirurgicznego wysokiej czestotliwosci moze spowodowac niezamierzony wzrost
mocy wyjsciowe;.

Nalezy stosowac¢ najnizszg wartos¢ wyjsciowg niezbedng do osiggniecia pozgdanego efektu
chirurgicznego. Nalezy uzy¢ aktywng elektrode tylko na niezbedny minimalny okres czasu aby
zmniejszy¢ mozliwosci przypadkowego oparzenia. Pediatryczne aplikacje i / lub zabiegi wykonywane na
niewielkich strukturach anatomicznych mogg wymagac obnizonych ustawieh mocy. Wigksza moc
wyjsciowa i dtuzszy czas przeptywu prgdu zwigksza mozliwos¢ niezamierzonego uszkodzenia tkanki, w
szczegolnosci podczas stosowania na matych strukturach.

Per tutte le modalita Monopolar, se il generatore € attivato con ciclo di lavoro nominale 10 secondi
acceso/30 secondi spento, la temperatura della superficie della cute sottostante all'elettrodo neutrale
Bovie®, collocato sul paziente non aumenta di piu di 6°C se la cute e I'elettrodo sono correttamente
posizionati. Tuttavia, considera che applicando tempi di attivazione piu lunghi del ciclo di lavoro
nominale 10 secondi acceso/30 secondi spento, specialmente con valori alti della potenza in uscita, la
temperatura della superficie della cute sottostante all'elettrodo neutrale Bovie puo continuare ad
aumentare piu di 6°.

Do osiggniecia zamierzonego celu nalezy wybra¢ najnizszg moc wyjSciowg na jakg pozwalajg
parametry sprzetu. Niektore instrumenty lub akcesoria mogg spowodowaé zagrozenie bezpieczenstwa
nawet przy niskich ustawieniach mocy.

Gdy pacjent jest podtgczony jednoczesnie do chirurgicznego sprzetu wysokiej czestotliwosci i
fizjologicznego urzadzenia do monitorowania, wszystkie elektrody kontrolne powinny by¢é umieszczone
tak daleko, jak to mozliwe od elektrod chirurgicznych. We wszystkich przypadkach zaleca sig
oprzyrzadowac systemy monitoringu wysokiej czestotliwosci w ograniczniki pragdu.

Elementy wyposazenia powinny by¢ podtagczone do wtasciwych gniazdek. W szczegdlnosci,
instrumenty dwubiegunowe powinny by¢ potgczone tylko do dwubiegunowych gniazdek wyjsciowych.
Niewtasciwe podigczenie moze doprowadzi¢ do nieumysinej aktywacji generatora.

Nalezy unikac stosowania ustawien zasilania, dopuszczalnych do poszczegdlnych instrumentow, ktére
przekraczajg napigcia szczytowe wysokiej czestotliwosci. Nalezy wybierac¢ tylko instrumenty, ktdre
dziatajg w kazdym trybie pracy i ustawienia mocy.

Celem unikniecia nieprawidtowosci i niebezpieczenstwa w zabiegach, nalezy postugiwac sie tylko
odpowiednimi przewodami, akcesoriami oraz elektrodami aktywnymi i neutralnymi, pozwalajgcymi
osiagngc¢ najwyzsze dopuszczalne napiecie szczytowe o wysokiej czestotliwosci.

Niektore akcesoria posiadajg wiele przyciskow, ktére umozliwiajg osiggniecie réoznych efektow
chirurgicznych. Przed aktywacja, nalezy zweryfikowa¢ ustawienia wiasciwosci instrumentéw oraz
prawidiowos¢é metody zabiegu.

Podtagczone instrumenty nalezy sprawdzi¢ pod co najmniej maksymalnym napieciem wyjsciowym
generatora wysokiej czestotliwosci, ktéry powinien by¢ ustawiony na ustawienia kontroli zamierzonego
zabiegu w zaplanowanym trybie roboczym.

Sprzet i instrumenty, ktdre sg w uzyciu powinny wytrzymac kombinacje maksymalnej pracy Szczyt
napiecia [Vpeak] i Wspétczynnik szczytu [Crest Factor], dla nastepujacych trybdw wysokiej
czestotliwosci: Blend, Pinpoint, and Spray.

Do osiaggniecia zamierzonego celu nalezy wybra¢ najnizszg moc wyjsciowg na jakg pozwalajg
parametry sprzetu. Niektore instrumenty lub akcesoria moga spowodowac zagrozenie bezpieczenstwa
nawet przy niskich ustawieniach mocy.

Niska moc lub awaria Bovie® Surgi-Center| PRO RF przy poprawnym dziataniu w trybie normalnych
ustawien operacyjnych, mogg wskazywac na btedne zastosowanie elektrody neutralnej lub na zty styk
podtgczeniowy. W tym przypadku, elektroda neutralna i jej potgczenia powinny byé sprawdzone, przed
wybraniem opcji wyzszej mocy wyjsciowe;.

W trybie Ciecie [Cut], nalezy wybra¢ napiecie znamionowe réwne lub wieksze niz 1000 Vpeak max dla
podtgczonych urzgdzen oraz aktywnych instrumentéw.
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W trybie Ciecie z koagulacjg [Blend], nalezy wybra¢ napiecie znamionowe réwne lub wigksze niz 1870 Vpeak max
dla podigczonych urzadzen oraz aktywnych instrumentow.

W trybie Koagulacja [Coagulation], nalezy wybra¢ napigcie znamionowe réwne lub wieksze niz 4000 Vpeak max dla
podtaczonych urzadzen oraz aktywnych instrumentow.

W trybie Dwubiegunowos¢ [Bipolar], nalezy wybraé napiecie znamionowe réwne lub wigksze niz 600 Vpeak max dla
podtaczonych urzadzen oraz aktywnych instrumentow.

Elektrochirurgie nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem nalezytej ostroznosci w wypadku obecnosci urzgdzen
wewnetrznych lub zewnetrznych, takich jak rozruszniki serca czy generatory impulséw. Podczas stosowania
elektrochirurgii urzadzenia zabiegowe moga zaktécac¢ urzadzenia, takie jak rozruszniki serca, wprowadzajgc ich w
tryb asynchroniczny lub zablokowac catkowicie dziatanie stymulatora . Nalezy skonsultowa¢ sie z producentem
urzadzenia lub oddziatem kardiologicznym szpitala w celu otrzymania szczegétowych informacji, w przypadkach gdy
planowane sg zabiegi elektrochirurgiczne dla pacjentéw z rozrusznikami serca lub innymi implantami.

Jesli pacjent posiada Wszczepialny Kardiowerter-Defibrylator (ICD), nalezy zwréci¢ sie do producenta w celu
uzyskania instrukcji przed zabiegiem elektrochirurgicznym. Zabieg elektrochirurgiczny moze spowodowaé
wielokrotne aktywacje ICD.

Catkowita powierzchnia elektrody neutralnej powinna by¢ doktadnie przymocowana do ciata pacjenta, tak blisko pola
operacyjnego, jak to mozliwe. Patrz instrukcje uzytkowania.

PACJENT nie powinien wchodzi¢ w kontakt z czesciami metalowymi, ktére sg uziemione lub ktére majg
znaczgcy kapacytacje do ziemi (np. stét obstugi operacyjnej itp.).

Tylko odpowiednio przeszkolony personel powinien uzywaé sprzet elektrochirurgiczny. Korzystanie ze sprzetu
elektrochirurgicznego przez lekarzy bez odpowiedniego przeszkolenia moze doprowadzi¢ do powaznych,
niezamierzonych uszczerbkéw na zdrowiu pacjenta, wigcznie z perforacjg jelit i nieumys$ina, nieodwracalng martwicg
tkanek.

W przypadku zabiegéw operacyjnych, w ktorych wysoka czestotliwos¢ pradu moze przeptywac przez czesci ciata
majgce stosunkowo matg powierzchnie przekroju poprzecznego, zastosowania technik dwubiegunowych moga by¢
wskazane, celem uniknigcia niepozgdanej koagulacji.

W pewnych okolicznosciach istnieje potencjalne zagrozenie oparzeniem w miejscach kontaktu ze skérg (np. migdzy
ramieniem a bokiem ciata). Dzieje sie tak, gdy prad elektrochirurgiczny szuka $ciezki powrotnej do elektrody, pod
ktorg znajduje sie punkt kontaktowy skoéra do skory. Prad przechodzacy przez niewielkie punkty kontaktowe “skéra
do skory” jest skoncentrowany i moze spowodowac¢ oparzenia. Dotyczy to uziemionych generatoréw mocy, z
uziemionym oraz izolowanym wyj$ciem napiegcia.

Gdy pacjent jest podigczony jednoczesnie do chirurgicznego sprzetu wysokiej czestotliwosci i fizjologicznego
urzgdzenia do monitorowania, wszystkie elektrody kontrolne powinny by¢ umieszczone tak daleko, jak to mozliwe od
elektrod chirurgicznych.

W celu zmniejszenia potencjalnych zagrozen oparzeniem, nalezy wykona¢ co najmniej jedng z nastepujacych
czynnosci:

. Nalezy unika¢ punktow kontaktowych ‘skéra-do-skory’ podczas przygotowania pacjenta do zabiegu, jak na
przyktad dotykania palcami rgk nogi chorego.
Umiesci¢ suchy gazik o rozmiarze od 5 do 8 cm (2 do 3 cali) miedzy punktami kontaktowymi aby
uniemozliwi¢ bezposredni kontakt.
Umiesci¢ elektrode zwrotng tak aby zapewni¢ bezposredni przeptyw pradu pomiedzy miejscem zabiegu a
elektrodg zwrotna, unikajac styku skéra-do-skory.

. Ponadto nalezy umieszczac elektrody zwrotne na ciele pacjenta zgodnie z zaleceniami producenta.
W przypadku gdy, z jakichs powodow, elektroda zwrotna nie dziata prawidtowo,zwieksza sie ryzyko oparzen.
Symmetry Surgical zaleca stosowanie dzielonych elektrod zwrotnych oraz generatoréw Bovie® z systemem
monitorowania jakosci kontaktu.

e o o o

Nie owija¢ przewoddw instrumentow lub kabli elektrod zwrotnych wokdét metalowych przedmiotéw. Moze to
indukowac prad, ktéry mogtby prowadzi¢ do porazenia pradem, pozaru lub szkody dla pacjenta lub personelu
medycznego.

Przewody odprowadzenia PACJENTA powinny by¢ umiejscowione w taki sposéb, aby unika¢ kontaktu z ciatem
PACJENTA lub innymi przewodami.

Moga sie pojawi¢ niewielkie pobudzenia nerwowo-migs$niowej, gdy wystepuija tuki pomiedzy elektrodg aktywng a
tkankg. Generator zostat zaprojektowany w celu zminimalizowania mozliwosi stymulacji nerwowo-mies$niowe;.

Elementy wyposazenia powinny by¢ podtgczone do wiasciwych gniazdek. W szczegdlnosci, instrumenty
dwubiegunowe powinny by¢ potgczone tylko do dwubiegunowych gniazdek wyjsciowych. Niewtasciwe podtgczenie
moze doprowadzi¢ do pojawienia sie niebezpiecznej mocy wyjsciowej generatora.

Wszelkiej jednobiegunowe elementy osprzetu oraz aktywne elektrody, ktére sg w uzyciu powinny wytrzymaé
kombinacje maksymalnej pracy, Vp-p [amplituda szczytowa napiecia] i Crest Factor [wspdiczynnik szczytu], jak
okreslono w Zatgczniku A niniejszej instrukcji.
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Do osiggniecia zamierzonego celu nalezy wybra¢ najnizszg moc wyjsciowg na jakg pozwalajg parametry
sprzetu. Niektdre instrumenty lub osprzet moga stanowi¢ niedopuszczalne zagrozenie przy niskich
ustawieniach mocy.

Awaria ChIRURGICZNEGO SPRZeTU WySOKIEJ CZeSTOTIIWOSCI moze spowodowac niezamierzony
wzrost mocy wyjsciowe;.

Utrata bezpiecznego kontaktu miedzy EIEKTRODg NEUTRAIN3g a pacjentem nie spowoduje dzwiekowego
alarmu, chyba ze kompatybilny MONITORING EIEKTRODy NEUTRAINEJ jest uzywany wraz z
MONITOREM JAKOSCI KONTAKTU.

Nalezy unika¢ uzycie palnych srodkéw znieczulajgcych lub gazéw utleniajgcych, takich jak podtlenek azotu
(N20) oraz tlen, jesli zabieg chirurgiczny prowadzi si¢ w rejonie klatki piersiowej lub gtowy, chyba ze $rodki te
sg odsysane.

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy stosowac $rodki niepalne, jesli to mozliwe.

$rodki fatwopalne uzywane do czyszczenia lub dezynfekgiji lub jako rozpuszczalniki spoiw, powinny mieé¢
mozliwo$¢ odparowania przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego wysokiej czestotliwosci. Istnieje ryzyko
kumulacji palnych roztworéw pod ciatem chorego lub w zagtebieniach wewnetrznych, takich jak pepek oraz w
jamach ustrojowych, takich jak pochwa. Przed przystgpieniem do zabiegu chirurgicznego wysokiej
czestotliwosci, wszelkie ptyny zgromadzone w tych obszarach powinny by¢ zebrane. Powinno sie zwrécic¢
szczegoblng uwage na niebezpieczenstwo zapalenia sie gazéw endogennych. Niektére materiaty, np. bawetna,
wetna i gaza, kiedy sg nasycone tlenem moga zapali¢ si¢ od iskier wytwarzanych podczas normalnego
uzytkowania sprzetu chirurgicznego wysokiej czestotliwo$ci.

Generator jest wyposazony w czujnik elektrody zwrotnej i uktad monitorowania jakosci kontaktu (NEM), ktory
monitoruje jakos¢ kontaktu pacjenta z elektrodg zwrotng. Kiedy dziatajgca pojedyncza elektroda zwrotna jest
prawidtowo podtgczona do generatora, NEM (monitoring jakosci kontaktu) weryfikuje potgczenie migdzy
generatorem a elektrodg zwrotng. Ale nie sprawdza, czy pojedyncza elektroda zwrotna znajduje sie w
kontakcie z ciatem pacjenta. Przy uzyciu dzielonych elektrody zwrotnych, NEM (monitor jakosci kontaktu)
potwierdza czy catkowita oporno$¢ miesci si¢ w zadanym zakresie bezpieczenstwa. Wiasciwe przygotowanie
pacjenta (np. nawilzania skéry chorego) oraz kontrola wzrokowa elektrody zwrotnej, to niezbedne czynnosci
poprzedzajgce bezpieczny zabieg.

UWAGI:

Nigdy nie nalezy dotyka¢ aktywnej elektrody lub szczypiec bipolarnych. Niebezpieczenstwo oparzenia.

Nie nalezy ustawia¢ urzadzen na wierzchu generatora lub umieszczaé generator, na sprzecie elektrycznym.
Konfiguracje te sg niestabilne i / lub nie pozwalajg na odpowiednie chtodzenie.

Zapewni¢ jak najwiekszg mozliwg odlegtos¢é pomigdzy generatorem elektrochirurgicznym a innymi
urzadzeniami elektronicznymi (np. monitory). Aktywny generator elektrochirurgiczny moze spowodowaé
zaktécenia w innych urzadzeniach elektronicznych.

Przerwa w dziataniu generatora moze spowodowac¢ zaktécenia w zabiegu chirurgicznym. Powinien by¢
przygotowany do uzycia zapasowy generator.

Nie nalezy Scisza¢ dZzwieku aktywacji do poziomu braku styszalnosci. DZzwiek aktywacji powiadamia zespot
operacyjny o aktywnos$ci akcesoriow.

Przy uzyciu pompy prézniowej dymu jednoczes$nie z generatorem elektrochirurgicznym, nalezy umiesci¢
pompe prézniowg dymu z dala od generatora i ustawi¢ regulator glosnosci generatora na poziomie
styszalnosci.

Zastosowanie pradu wysokiej czestotliwosci moze zaktdcaé dziatanie innych elektronicznych urzgdzen.

Gdy pacjent jest podtaczony jednoczesnie do chirurgicznego sprzetu wysokiej czestotliwosci i fizjologicznego
urzgdzenia do monitorowania, wszystkie elektrody kontrolne powinny by¢ umieszczone tak daleko, jak to
mozliwe od elektrod chirurgicznych. Zalecane sg systemy monitoringu zawierajace urzgdzenia ograniczajgce
prad wysokiej czestotliwosci.

Nie uzywac igiet jako elektrod kontrolnych podczas procedur elektrochirurgicznych. Moze to doprowadzi¢ do
poparzen elektrochirurgicznych.

Aby unikna¢ elektrochirurgicznego oparzenia pacjenta lub lekarza, nalezy uniemozliwi¢ kontakt pacjenta z
uziemionymi metalowymi obiektami w czasie aktywnosci generatora. Po wigczeniu urzadzenia, nalezy
uniemozliwi¢ kontakt przez skére pomiedzy pacjentem a lekarzem.

Aby unikna¢ ryzyka oparzenia pacjenta, w przypadku korzystania z podktadek dzielonych nie nalezy wtgczaé
urzadzenia, jesli wskaznik podktadki Swieci state na zielono lub czerwony wskaznik alarmu pozostaje
podswietlony na czerwono. Moze to wskazywac na niewtasciwe rozmieszczenie elektrod lub wadliwos¢
obwodu NEM (monitor jako$ci kontaktu).
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Usuna¢ bizuterig, ktdra nie jest na stale umocowana na ciele pacjenta przed aktywacja.

Przed uzyciem nalezy zbada¢ wszystkie instrumenty i potgczenia z generatorem elektrochirurgicznym. Nalezy
upewni¢ sie, ze akcesoria funkcjonujg zgodnie z przeznaczeniem. Niewtasciwe podtgczenie moze
spowodowac iskrzenie, nieprawidtowe dziatania osprzetu lub niezamierzone skutki chirurgiczne.

Gdy nie uzywasz aktywnych instrumentéw, nalezy umiescic¢ je w etui lub w bardzo widocznym, czystym,
suchym, nie przewodzgcym elektrycznosci miejscu, nie majgcym kontaktu z pacjentem. Przypadkowy kontakt
z pacjentem moze spowodowac oparzenia.

Badania wykazaty, ze dym powstajgcy podczas procedur elektrochirurgicznych moze by¢ potencjalnie
szkodliwy dla pacjentéw i zespotu chirurgicznego Badania te zalecajg odpowiednig wentylacje dymu za
pomoca chirurgicznej pompy prozniowej dymu lub innych srodkdw.!

1. Amerykanski Departament Zdrowia i Opieki Spotecznej. [U.S. Department of Health and Human Services.]
Narodowy Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pracy (NIOSH) [National Institute for Occupational Safety and
Health]. Kontrola Dymu z lasera / Zabiegi elektrochirurgiczne. KONTROLA zagrozenia, publikacja nr 96-128,
wrzesien, 1996.

PRZECIWWSKAZANIA

Korzystanie z Bovie® Surgi-Center| PRo jest przeciwwskazane w obecno$ci tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych, wzbogaconej
tlenem atmosfery oraz substancji wybuchowych.

SPECYFIKACJA ZASTOSOWAN

Warunki zabiegowe

Warunki widocznosci
Energia o czestotliwosci radiowej [RF] jest wytwarzana i dostarczana specjalnym przewodem do wyposazenia, gdzie jest ona uzywana
do ciecia, koagulaciji i ablacji tkanki.

Zakres luminancji otoczenia 100 Ix do 1,500 Ix

Odlegtos¢ widocznosci 20 cm do 200 cm

Kat widzenia

prostopadty do wyswietlacza + 30°

Cele medyczne / wskazanie

Miejsce zastosowania

Tkanka

Warunki pomieszczenia zabiegowego

Czyste i zabezpieczone przed zakazeniem od poczatku do konca procedury

Grupy pacjentéw — * Pacjent nie powinien by¢ uzytkownikiem.

Wiek: Bez ograniczen
Waga: Brak ograniczen
Stan pacjenta: Poinformowany, zrelaksowany, moze by¢ na srodkach uspokajajgcych oraz otrzymac znieczulenie miejscowe.

Zamierzony profil uzytkownika

Wyszkolony — lekarz, asystent lekarza, pielegniarka, pielegniarka licencjonowana, klinicysta.
Wiedza: Bez zakresu maksymalnego
- Minimalna:

Ciecie, koagulacja i / lub ablacja tkanki wspomagajgce chirurga, lekarza lub klinicyste w realizacji pozgdanej procedury.
Wspomaga gojenie, zapobiegajgc utracie ptyndw ustrojowych, zmniejsza ilos¢ otwartych powierzchni tkanek wrazliwych na
zakazenia bakteryjne.
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- Znajomos¢ elektrochirurgii i technik elektrochirurgicznych;
- Zapoznat/a sie i rozumie dostarczony Podrecznik uzytkownika (Dokumenty uzupetniajgce)
- Znajomos¢ zasad higieny

- Maksymalnie:

- Bez zakresu maksymalnego
*  Doswiadczenie:

- Minimalne:
- Szkolenia w zakresie technik oraz szkolenia w ramach obserwacji/nadzoru
- Specjalne doswiadczenie nie jest wymagane

- Maksymalne:
- Bez zakresu maksymalnego

- Dopuszczalne upos$ledzenia:
- tlagodne uposledzenie czytania / wzroku lub korekcja wzroku 20/20
- Zaburzenia do 40%, 60% normalnego stuchu przy 500 Hz do 2,0 kHz.

UWAGI:

Jesli jest to wymagane, nalezy generator podfgczy¢ do szpitalnego ztgcza wyrownawczego kablem
wyréwnawczym.

Nie nalezy czySci¢ generator Sciernymi Srodkami myjgcymi lub dezynfekujgcymi, rozpuszczalnikami lub innymi
materiafami, ktére mogfyby zarysowac panele lub uszkodzi¢ generator.

NAJWAZNIEJSZE FUNKCJE

Sprzet Bovie® Surgi-Center| PRo zawiera najnowszg technologie Urzadzenie to oferuje niezréwnang wydajnos¢, elastycznosé,
niezawodno$c¢ i wygode.

Dysponuje nastepujgcymi funkcjami:

+ Dwa tryby pracy Cut [Ciecie], Cut [Ciecie] | & Cut [Ciecie] Il
Oba tryby zabiegowe dajg chirurgowi mozliwos¢ ciecia wszelkich rodzajéw tkanek, bez utraty wydajnosci.
Cut [Ciecie] i wytwarza statg moc wyjsciowg w szerokim zakresie impedanc;ji. Patrz zatagcznik A, Rozdziat Dane Techniczne tej
instrukciji.
Cut [Ciecie] ii jest bardziej miekkim cieciem, ktore generuje statg moc przy nizszym napigciu w matym zakresie impedancji,
proponowane do zabiegéw laparoskopowych. Patrz zatgcznik A, Rozdziat Dane Techniczne tej instrukcji.

* Cztery poziomy Blend [Ciecie z koagulacja]
Ten tryb jest polgczeniem ciecia i homeostazy. Bovie® Surgi-Center| PRo zapewnia chirurgowi swobode dostosowania
pozadanego poziomu hemostazy. Poziom 1 jest potgczeniem minimalnej hemostazy z maksymalnym efektem ciecia. Poziomu
4 jest potgczeniem maksymalnej hemostazy [blend] z minimalnym efektem ciecia. Regulacja jest z fatwoscig osiagalna za
pomocg przyrostowego 4-poziomowego ustawienia. Patrz Rozdziat 2, Przyciski, Lampki i Gniazda, Kontrola Blend [Ciecie
z koagulacjg] Tryb Blend [Ciecie z koagulacjg] zwieksza szybko$¢ ukierunkowanego wysuszenia tkanki bez zwigkszania mocy
dostarczanej przez generator.

* Trzy poziomy koagulacji: Punktowa [Pinpoint], Rozpryskiwanie [Spray] i Lagodna Koagulacja [Gentle
Coagulation].
— Punktowa koagulacja [Pinpoint ] zapewnia precyzyjng kontrole krwawienia w zlokalizowanych obszarach.
— Rozpryskiwanie [Spray] zapewnia wiekszg kontrole krwawienia w tkance naczyniowej na szerokich powierzchniach.
— Tryb tagodnej koagulacji zapewnia delikatng koagulacje.

* Tryb Macro Bipolar
Tryb makro Bipolarny zapewnia ciecie bipolarne lub szybkg koagulacje. moc pozostaje stata w szerokim zakresie typow
tkanek.

* Tryb Micro Bipolar
Tryb Dwubiegunowy micro zapewnia dwubiegunowe precyzyjne krzepniecie.

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO 7



Tryb Standard Bipolar
Tryb Dwubiegunowy Standardowy zapewnia zasilanie dla konwencjonalnego dwubiegunowego wyjscia.

Trzy tryby Bipolar
Do procedur wymagajacych mocy wyjsciowej Bipolar, generator udostepnia chirurgom trzy tryby bipolarne (makro, mikro i
Standard).

Ustawienia
Chirurg moze przechowywac 10 zdefiniowanych przez uzytkownika ustawien wysokiej czestotliwosci do tatwego odwotywania
sie do najczesciej uzywanych ustawien.

Wykrywanie zwrotnej elektrody i monitoring jakosci kontaktu

Sprzet Bovie® Surgi-Center| PRo zawiera system monitorowania jakosci kontaktu elektrody zwrotnej ( Bovie NEm ™). System
ten wykrywa typ elektrody zwrotnej:

pojedynczej lub dzielonej. System réwniez stale monitoruje jako$¢ styku pomiedzy pacjentem a elektrodg zwrotng podzielng.
Funkcja ta ma na celu zminimalizowac¢ przypadki oparzenia pacjenta w miejscu dotyku elektrod zwrotnych.

UWAGI:

System Bovie NEM™ zaleca stosowanie zwrotnych elektrod podzielnych.

Przed aktywacjqg zalecane jest sprawdzi¢ wskaznik na przednim panelu w celu prawidtowego umiejscowienia
podktadki elektrodowej i wizualna weryfikacja zwrotnych elektrod podzielnych (Split pad). Po podfgczeniu
podktadki elektrodowej do generatora i umieszczenie jej bezpiecznie na ciele pacjenta, nalezy odczekac 3
sekundy aby sprzet rozpoznat podzielng elektrode zwrotng. Wskaznik podzielnej elektrody zwrotnej zaswieci
na zielono. Jesli podkfadka podzielna i przewod sq podfgczone do generatora, ale bez bezpiecznego kontaktu
z pacjentem, wskaznik alarmu zaswieci na czerwono.

FDFSTM (Szybki Cyfrowy System Opinii Zwrotnej)

FDFSTm (Szybki Cyfrowy System opinii Zwrotnej) mierzy napiecie i prgd 5000 razy na sekunde i natychmiast dostosowuje
moc do réznych impedancji podczas procedury elektrochirurgicznej. Technologia cyfrowa sprzetu wykrywa i reaguje na
zmiany w gestosci tkanki. W przeciwienstwie do analogowych, funkcja ta zmniejsza potrzebe recznego ustawiania zasilania o
zmiennej impedanciji tkanki .

Przyjazny dla uzytkownika interfejs Design Digital
Z przetgcznikiem membranowym do wyboru funkcji.

Trzy ztgcza Przedniego Panelu Potaczen Narzedzi i dwa Nozne Ztacza Tylnego Panelu Potaczen

Potaczen Ztgcza te zatwierdzajg najnowsze ustawienia instrumentéw jednobiegunowych i dwubiegunowych. Patrz Rozdziat 2,
Przyciski, Wskazniki i gniazda, aby

dowiedzie¢ sie wiecej. Do Jednobiegunowego Ztgcza 1 pasuje standardowe 3-pinowe ztgcze jednobiegunowe lub adapter
(A1255A) do akcesoriow noznych. Do Jednobiegunowego Ztgcza 2 pasuje standardowe 3-pinowe ztgcze jednobiegunowe do
poditgczenia standardowych akcesoriow jednobiegunowych do generatora.

Panel przedni umozliwia takze podigczenie standardowych Bipolar akcesoriow.

Do Noznego Ztgcza Jednobiegunowego Panelu Tylnego pasuje Bovie® Jednobiegunowy Nozny Przetgcznik (BV-1253B). Do
Noznego Zigcza Dwubiegunowego Panelu Tylnego pasuje Bovie ® Dwubiegunowy Nozny Przetacznik (BV-1254B).

Pamieé
Urzadzenie automatycznie konfiguruje sie do ostatnich ustawien trybu aktywnego i mocy.

Izolowane wyjscia radiowej czestotliwosci
Minimalizuje wystgpienia potencjalnych oparzen.

Diagnostyka wiasna
Diagnostyka stale monitoruje urzadzenia, zapewniajgc odpowiednig wydajnos¢.

Symmetry Surgical



KOMPONENTY | WYPOSAZENIE

Aby uniknag¢ rozbieznosci i niebezpieczenstwa w zabiegach, zalecane jest uzywanie nastepujgcych Bovie® Akcesoria, dostarczonych z
generatorem:

+  Bovie® Surgi-Center| PRo
+  kabel zasilajgcy dla szpitali (120 VAC - 09-039-001 and 240 VAC - 09-035-001)
*  Podrecznik uzytkownika - 55-232-001

DODATKOWE WYPOSAZENIE

Aby unikng¢ rozbieznosci i niebezpieczenstwa w zabiegach, zalecane jest uzywanie nastepujgcych Bovie® Akcesoria, dostarczonych z
generatorem:

BV-1253B - Jednobiegunowy Nozny Przetgcznik
BV-1254B - Dwubiegunowy Nozny Przetgcznik
BV-iDS-CS - Wozek

A827V - Dwubiegunowe kable

ESP Linia jednobiegunowych rgczek

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO 9
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Przyciski, wskazniki i gniazda

Ten rozdziat opisuje:

o Przednie i tylne panele

o Przyciski sterowania, wskazniki, gniazda i porty

Podrecznik uzytkownika * Bovie® Surgi-Center| PRO
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PANEL PRZEDNI
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Rysunek 2 - 1 Ukfad sterowania, wskaZniki i gniazda na panelu przednim

Symbole na panelu przednim

Nalezy zapozna¢ sie z ponizsza tabelg, zawierajgcg opis symboli, znajdujgcych sie na przednim panelu Bovie® Surgi-Center| PRO.

SYMBOLI OPIS

Przyciski Ciecie [Cut]
Tryby pracy Ciecie [Cut] (Cut | i Cuti Il)

-
—\l/— Tryb Ciecie z koagulacjg [Blend]

Sterowania koagulacji [Coag]
Tryb Punktowy [Pinpoint]

Tryb Rozpryskiwanie [Spray]

Tryb Gentle [tagodny]

+ -

Przyciski Dwubiegunowe
l ' Tryb Macro Bipolar [Makro Dwubiegunowy]
b

Tryb Micro Bipolar [Mikro Dwubiegunowy]

.
(]
.
.

l Tryb Standard Bipolar [ Standardowy Dwubiegunowy]

o,
J

12
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Symbole na Przednim Panelu c.d.
Nalezy zapoznac sie z ponizszg tabela, zawierajgcg opis symboli, znajdujgcych sie na przednim panelu Bovie® Surgi-
Center[1PRO.

SYMBOLI OPIS
Wybér
< A v Wybraé / Zmieni¢ / Dostosowaé ustawienia
P Odwotanie
+ Ustawienia

Wskazniki
Podzielna Elektroda Zwrotna

Pojedyncza Elektroda Zwrotna

: Ji-

Symbolika Regulacyjna
Obowigzkowe: Patrz Instrukcja obstugi / przewodnika

Defibrylator Sprzet typu CF

Izolowana radiowa czestotliwo$é— Potaczenia pacjenta sg odizolowane od ziemi dla
wysokiej czestotliwosci.

il

Ostrzezenie: Niebezpieczne napiecie

P>

Przetgcznik zasilania i gniazda
Zasilanie wytgczone

O
— Zasilanie wigczone

@ Zwrotna elektroda (podzielna)

9 Zwrotna elektroda (pojedyncza)

%& Jednobiegunowy uchwyt 1 - (do 3-pinowe jednobiegunowego ztgcza)

x Jednobiegunowy Uchwyt 1 - (do pojedynczej wtyczki jednobiegunowego ztgcza)
% Jednobiegunowy uchwyt 2

2

Uchwyt dwubiegunowy

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO



WSTEPNIE USTAWIENIE STEROWANIA

Wstepnie ustawienie/ustawienia wyswietlania
Wstepnie ustawienia wskazujg aktualny wybor jednego
z 10 wstepnych ustawien radiowej czestotliwosci (0-9).
Rowniez wskazuje mysinik ", gdy wstepnie
ustawienia nie zostaty wybrane.

Przycisk Odwotanie
Przefgczenie pomiedzy 10

ustawieniami wstepnymi radiowej
czestotliwosci +

Recall Set
Przycisk - Ustawienia Presets
Ustawia zgdane ustawienie na
Jjedng konfiguracje z 10. Wskaznik LED wstepnych
zdefiniowanych przez uzytkownika ustawien
ustawien wstgpnych. Weisngc i Miganie w prawym dolnym rogu
przytrzymac przycisk Ustawienia ekranu ustawien wstepnych
przez trzy sekundy, aby zapisac wsKazuje, Ze aktualne ustawienie
ustawienia. nie jest jednym z ustawiern
wstepnych zdefiniowanych przez
uzZytkownika.

UWAGI:
Bovie® Surgi-Center| PRO zawiera 10 radiowych czestotliwo$ci ustawient wstepnych, ktére sq fabrycznie
ustawione na zero watoéw i mogg by¢ zaprogramowane dla preferowanych ustawien.

Ustawienia i Odzyskiwanie sg wyfgczone, gdy urzgdzenie jest aktywne.

14
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JEDNOBIEGUNOWE TRYBY PRACY MOCY WYJSCIOWEJ

Wyswietlacz Jednobiegunowy
Mocy trybu Ciecie [Cut] (w watach)

Wskazuje zestaw zasilania dla Przyciski Regulacji mocy, trybow:
Przyciski sterujace poziomu trybu Ciecie wybranego 't/ybu Ciecie[Cut] / Ciecie Cigcie [Cut]/Ciecie z Koagulacja
z Koagulacja [Blend] z angulaqq [Blend]. . [Blgnd] -
Zwigksza lub zmniejsza poziomy (1-4) Ciecie Wyswiefla kod big fju / ustorki w ZWIQK\.SZQ. iy zmn/ejﬁza? wyl?rane
7 Koagulacjg [Blend] stosuje si jedynie do przypadku wystapienia bigdu lub ustawlenia mocy WyHSCONe/ tybu
tryb Ciecie z Koagulacjg [Blend] usterk. l Cigcie{Cut]

A
Wskaznik trybu Ciecie |
v [Cutl]
(i Swieci na zielono, gdy
wybrany jest tryb Ciecie |
o cuT [Cut1].
Wskaznik poziomu trybu
Ciecie z koagulacja [Blend] . I <:
Wskazuje poziom trybu >
Ciecie z koagulacjg (Blend]
- @ cutl N

Wskaznik aktywacji trybu Ciecie . y\gzzfet;v:::gu?;i:: [Cut]
[Cut]. =
Swieci gdy Ciecie [Cut] lub Cigcie z ﬂlf— . Blend [Blend] .
koagulacja [Blend] jest aktywne. P meiqqgaq/e pomigdzy
[$wieci na zoito] fg,’g;g"'[ci'gcz aLZ//[ Cutl, i

Wskaznik trybu Ciecie Il Wskaznik trybu Cigcie z Cigcie[Cut)/Cigcie z

[Cutl]. koagulacja [Blend]. koagulacjq [Blend].

Swieci na zielono, gdy Swieci na zielono, gdy wybrany jest

wybrany jest tryb Cigcie Il tryb Ciecie z koagulacjg [Blend]

[Cut Il].

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO



STEROWANIA KOAGULACJI [COAG]

Wyswietlacz mocy trybu: Koagulacjg
[Coagulation] (w watach)

Wskazuje zestaw zasilania dla
wybranego trybu Cigcie z koagulacjq
[Blend]

Wyswietla kod bledu / usterki w
przypadku wystapienia bfedu lub usterki.

Przyciski regulacji mocy trybu
Koagulacja [Coagulation]
Zwigksza lub zmniejsza wybrane
ustawienia mocy wyjsciowej trybu:
Koagulacja [Coagulation]

|\
Wskaznik aktywaciji
trybu: Koagulacja = ‘ CO AG Wskaznik trybu: Punktowy
[Coagulation] [Pinpoint]
Swieci gdy tryb: Swieci na zielono, gdy wybrany
Koagulacja [Coagulation] l . : jest tryb: Punktowy [Pinpoint].
jost aktywny, —— @ Pinpoint @
[Swieci na niebiesko] fod =

_LIL, @ Spray

Wybor trybow: Punktowy
[Pinpoint], Rozpryskiwanie
[Spray] i Lagodny [Gentle]

= Przefgczanie pomiedzy
I ° trybami: Punktowy [Pinpoint],
Gentle ‘ Rozpryskiwanie [Spray] i
Lagodny [Gentle].
Wskaznik trybu:Gentle Wskaznik trybu:
[tagodny] Rozpryskiwanie [Spray]
Swieci na zielono, gdy Swieci na zielono, gdy
wybrany jest tryb: Gentle wybrany jest tryb: Spray
[fagodny]. [rozpryskiwanie].

16 Symmetry Surgical



DWUBIEGUNOWE TRYBY PRACY MOCY WYJSCIOWEJ

Wskaznik aktywacji trybu:
Dwubiegunowy [ Bipolar]

Swieci gdy tryb :

Dwubiegunowy [ Bipolar] jest.

aktywny.

[Swieci na niebiesko]

Wyswietlacz Mocy trybu:

Dwubiegunowy [Bipolar] (wat) Przyciski regulacji mocy trybu:
Wskazuje zestaw zasilania dla Dwubiegunowy [Bipolar]
wybranego trybu: Dwubiegunowy Zwigksza lub zmniejsza
[Bipolar]. wybranego ustawienia mocy
Wyswietla kod bledu / usterki w wyjSciowej trybu: Dwubiegunowy

przypadku wystapienia bfedu lub usterki. [Bipolar].

@ BIPOLAR

Wskaznik trybu: Macro

Swieci na zielono, gdy

wybrany

Jest tryb: Macro Bipolar ‘ = . Macro <
:.:' B
&

Wskaznik trybu: Micro

Swieci na zielono, gdy

| S —

: : Wyboér trybu:
gybrlany/est tryb: Micro ) ‘ Micro Dwubiegunowy [Bipolar]

ipolar . Przetgczanie pomiedzy
Wskaznik trybu: Standard trybami: Macro, Micro and
(Std)

Swieci na zielono, gdy
wybrany jest tryb: Stan
(Std)

. Standard Bipolar.
.
dard o Std ‘

Podrecznik uzytkownika

* Bovie® Surgi-Center| PRO
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WSKAZNIKI

Power

Return Electrode

o s

Swieci na zielono, gdy
glowne zasilanie jest

wigczone.

Wskaznik pojedynczej

elekirody zwrotnej
Swieci na zielono, gdy
System rozpozna
pojedynczg podkladke.

Wskaznik twardej

podkfadki uruchamia sie
tylko, gdy podkfadka fjest
podigczona do sprzefu.

Sprzet nie monitoruje

rozmieszczenie elektrod

na ciele pacjenta.

Wskaznik
podzielnej elektrody
zwrotnej

Swieci na zielono,
gdy podzielna
podkiadka jest
prawidiowo
umiejscowiona na
ciele pacjenta.

Wskaznik alarmu

Swieci na czerwono, gdy
system wykryje stan alarmowy
elektrod zwrotnych.

18
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PRZEt ACZNIK ZASILANIA | GNIAZDA

Gniazdo Zwrotnej Elektrody Gniazdo jednobiegunowego Uchwytu 2
Akceptuje standardowg Akceptuje standardowe koncowki 3-pinowe.
wiyczke elektrod zwrotnych. Podfgczanie recznych uchwytow

(v) Wmee TETHD TER T Y
S A

Przelacznik zasilania Gniazdo jednobiegunowych 1 Uchwytow Gniazdo dwubiegunowe
Wiaczone/Wytaczone[On/Off] Recznych / Noznych Akceptuje standardowe
Wigcza ON lub wyfgcza OFF. Do Jednobiegunowego Ztacza 1 pasuje kable do dwubiegunowych
standardowe 3-pinowe zfgcze jednobiegunowe koncowek. Podfgczy¢
lub adapter (A1265A) do akcesoriow noznych. wyposazenie
dwubiegunowe.

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO
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Symbole na panelu tylnym

Prosze zapoznac sie z ponizszg tabelg, aby uzyskac¢ informacje dotyczgce symboli znajdujgcych sie na tylnym panelu Bovie® Surgi-

Center| PRO.
SYMBOLI OPIS
é’ Wyréwnawczy stupek uziemiajacy
UDI Unikalny identyfikator urzgdzenia

Urzadzenie medyczne

Numer referencyjny

Numer seryjny

>|[g] |E][E]

Uwaga

|
A
=

>

Regulacja gtosnosci

Obudowa bezpiecznika

Ztacze przekaznika

Gniazdo Wejscia jednobiegunowego noznego przetgcznika (ostatnie z lewej strony)

Gniazdo Wejscia dwubiegunowego noznego przetgcznika

Producent

Uwaga, skonsultowa¢ dokumenty towarzyszgce

s B v | [ [

Nie wyrzucac sprzetu do odpadéw komunalnych.

WSKAZOWKA:

Prosze pamietaé, ze zainfekowane urzgdzenia medyczne powinny by¢ utylizowane jak odpady medyczne /
biologiczne i nie moga by¢ usuwane/utylizowane jako urzadzenia elektroniczne. Ponadto niektore produkty
elektroniczne muszg byc¢ zwracane bezposSrednio do Symmetry Surgical. Nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem handlowym Bovie® aby uzyska¢ odpowiednie instrukcje.

20
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PIERWSZE KROKI

Ta sekcja zawiera nastepujgce informacje:

o Kontrola wstepna
o Instalacja
o Kontrola wstepna funkgciji

o Wyniki kontroli wstepnej

Podrecznik uzytkownika * Bovie® Surgi-Center| PRO 21



KONTROLA WSTEPNA

Po pierwszym rozpakowaniu Bovie® Surgi-Center| PRO™ nalezy sprawdzi¢ wzrokowo:
«  Sprawdzi¢ pod wzgledem uszkodzen.
*  Upewnic¢ sie, ze opakowanie zawiera wszystkie elementy wymienione na licie przewozowym.

Jesli urzadzenie lub jakiekolwiek wyposazenie zostaty uszkodzone, natychmiast powiadomié¢ Biuro Obstugi Klienta Symmetry Surgical.
Nie nalezy uzywac uszkodzonego sprzetu.

INSTALACJA

Ustawi¢ Bovie® Surgi-Center| PRO™ na dowolnej ptaskiej powierzchni o kacie nachylenia nie wiekszym niz 10 °. Chtodzenie
urzgdzenia polega na naturalnym obiegu powietrza. Nie wolno blokowac¢ jego dna lub tylnych otworéw. Upewni¢ sie, ze powietrze
swobodnie przeptywa ze wszystkich stron urzadzenia.

Nalezy umieszcza¢ urzadzenia tak, aby nie miec trudnosci podczas odtgczania kabla zasilajgcego od zrodta zasilania.

OSTRZEZENIE:

Zawsze nalezy podtgczac przewdd zasilajgcy do prawidtowo spolaryzowanego i uziemionego zrodta zasilania
z czestotliwoscig i napigciem, ktore odpowiadajg cechom wymienionym na tylnej Sciance urzgdzenia.

KONTROLA FUNKCJI

Podczas pierwszej instalacji urzadzenia, nalezy wykonac testy opisane ponizej. Odnoszg sie one do danych zawartych w poprzednim
rozdziale o lokalizacji ztgczy | sterownikow.

OSTRZEZENIE:

Nigdy nie wolno dotykac¢ aktywnej elektrody lub szczypiec bipolarnych. Niebezpieczenstwo oparzenia.

UWAGA:
Zalecane jest korzystanie z wyposazenia Bovie®. Patrz Instrukcje uzytkowania dla konkretnych akcesoriéw w
zakresie wiasciwego i bezpiecznego uzytkowania.

Konfiguracja modutu
1. Upewnic sie, ze przetgcznik zasilania jest w pozycji OFF(O) i ze zadne instrumenty nie sg podtgczone do urzagdzenia.

2. Podiagczy¢ kabel zasilania, znajdujacy sie z tytu urzgdzenia, do szpitalnego gniazda sieciowego.
3. Podtaczy¢ kabel zasilajgcy do prawidtowo uziemionego gniazdka elektrycznego.

4. Wiaczy¢ urzadzenie, przetaczajgc przetgcznik zasilania do pozycji ‘Wigczone’ ON (—) i. Sprawdzi¢, czy auto test zostat zakonczony
pomysinie:

»  Czy seria dzwiekow testowych zostata zakoriczona

»  Czy wszystkie wskazniki $wieca

*  Czy wszystkie ekrany wyswietlajg cyfre 8.

5. W przypadku korzystania z przetgcznika noznego - nalezy podigczy¢ adapter jednobiegunowy (A1255A) przetgcznika noznego do
gniazda Jednobiegunowego 1 | podtgczy¢ przetgcznik nozny jednobiegunowy do gniazda znajdujgcego sie najdalej w lewo z tytu
urzadzenia.

Sprawdzanie alarmu elektrody zwrotnej
1. Ustawi¢ moc dla kazdego trybu (Ciecie [Cut], Koagulacja [Coag], Dwubiegunowy [Bipolar]) na jeden wat.

2. Wcisng¢ przycisk Koagulacja [Coag], umieszczony na ragczce. Upewnic sie, ze alarm zabrzmiat przez trzy sekundy i alarmowy
wskaznik wykrywania elektrody zwrotnej pacjenta zapali si¢, wskazujac, ze elektroda zwrotna nie jest podigczona do urzadzenia.
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3. Upewni¢ sig, czy jest potrzebna regulacja gtosnos$ci, gdy rozlega sie alarm. Jezeli istnieje taka potrzeba mozna zmienié¢ gtosnosé
alarmu na tylnej czesci urzgdzenia.

WYNIKI KONTROLI WSTEPNEJ

Po przejsciu wstepnego testu funkcjonalnego, modut jest gotowy do testowania wydajnosci. Przeprowadzi¢ ten test powinien
wykwalifikowany inzynier biomedyczny, ktory jest przeszkolony i zaznajomiony z urzgdzeniami elektrochirurgicznymi. Badania powinny
obejmowac sprawdzenie prawidtowego funkcjonowania i mocy wyjsciowej wszystkich trybow pracy.
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U YTKOWANIE BOVIE® SURGI-CENTER PRO

Ta sekcja zawiera nastepujgce procedury:

o

e}

Kontrola poprawnosci generatora i wyposazenia
Ustawienia zabezpieczen

Potwierdzanie trybow

Konfiguracja zabiegu chirurgicznego

Przygotowanie do zabiegu jednobiegunowego [Monopolar]
Przygotowanie do zabiegu dwubiegunowego [Bipolar]
Konfiguracja i odwotywanie do pamieci ustawien wstepnych
Aktywacja modutu

Bezpieczenstwo uruchomienia

UWAGI:

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia, przestrogi i instrukcje dostarczone z tym
generatorem przed uzyciem.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje, ostrzezenia i uwagi dostarczone z akcesoriami
elektrochirurgicznych przed uzyciem. W tym podreczniku uzytkownika nie umieszczono
szczegotowych instrukgji.

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO
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KONTROLA POPRAWNOSCI GENERATORA | WYPOSAZENI

Przed kazdym uzyciem Bovie® Surgi-Center| PRO, nalezy sprawdzi¢, czy modut oraz akcesoria sg w dobrym stanie technicznym:

Sprawdzi¢, czy wystepujg jakies uszkodzenia Generatora Elektrochirurgicznego oraz ztacz.
Upewnic sig, ze wyposazenie i adapter dziatajg poprawne.

Sprawdzi¢, czy stan przewodow i ztgcz wskazuje na zuzycie, uszkodzenie lub $cieranie.
Sprawdzi¢, czy wystepuja jakies btedy po wigczeniu urzadzenia.

USTAWIENIA ZABEZPIECZEN

OSTRZEZENIA:

Niebezpieczne wyjscia elektryczne - Ten sprzet jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez
przeszkolonych, licencjonowanych lekarzy.

Zagrozenia: niebezpieczenstwa pozaru / wybuchu - Nie uzywac¢ Bovie® Surgi-Center| PRO w obecnosci
materiatow tatwopalnych.

Niebezpieczenstwa pozaru / wybuchu - Nastepujace substancje przyczyniajg sie do wzrostu zagrozenia
pozarem i wybuchem na sali operacyjnej:

. Substancje tatwopalne (np. preparaty do przygotowania skory do zabiegu, na bazie alkoholu)

. Naturalnie wystepujgce gazy palne, ktére mogg gromadzi¢ sie w jamach ciata, na przyktad w jelitach

. Tlen w atmosferach wzbogaconych

. Utleniacze w atmosferze (na przykiad - tlenek azotu [N20Q]).
Iskrzenie i wydzielanie ciepta, zwigzane z narzedziami elektrochirurgicznymi, mogg stanowi¢ zrédto zaptonu.
Nalezy stale przestrzegac¢ zasady ochrony przeciwpozarowej. Podczas korzystania z narzedzi
elektrochirurgicznych w obecnosci ktorejkolwiek z tatwopalnych substancji lub gazéw, nalezy zapobiegac¢ ich
gromadzeniu lub akumulacji pod chustami chirurgicznymi lub w pomieszczeniu zabiegowym.

Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem, urzgdzenie musi byé podtgczone tylko do sieci zasilajgcej z
prawidtowym uziemieniem ochronnym.

Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do prawidtowo spolaryzowanego i uziemionego zrédta zasilania o czestotliwosci
i napigcia jakie zostaty wymienione na tylnej Sciance urzgdzenia.

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym - Nalezy zawsze podtaczac¢ kabel zasilajgcy generatora do
prawidtowo uziemionego gniazdka. Nie nalezy uzywaé rozgateznikéw.

Wylgczanie aktywnego przewodu wtyczkg interfejsu podczas dziatania generatora przez przycisk nozny moze
porazi¢ operatora pradem.

Ryzyko porazenia pragdem elektrycznym - Nalezy zawsze wytgczaé i odtgczaé generator przed
czyszczeniem.

Niebezpieczenstwo pozaru - nie uzywaj przediuzaczy.

Bezpieczenstwo pacjenta - Nalezy uzywac¢ generatora tylko, jesli auto-test zostat zakonczony zgodnie z
opisem. W przeciwnym razie, moze to spowodowac niedoktadny poziom mocy wyjsciowe;.

Nie sg dozwolone zadne przerdbki tego sprzetu.

Awaria sprzetu elektrochirurgicznego wysokiej czestotliwosci moze spowodowaé niezamierzony wzrost mocy
wyjsciowe;.

Zestaw gniazd generatora zostat zaprojektowany do operowania jednym narzedziem w tym samym czasie. Nie
nalezy podtgcza¢ wigcej niz jednego instrumentu w tym samym czasie, do jednego gniazdka. Moze to
spowodowac¢ jednoczesng aktywacje instrumentéw.

Celem uniknigcia nieprawidtowosci i niebezpieczenstwa w zabiegach, nalezy postugiwac sig tylko
odpowiednimi przewodami, akcesoriami oraz elektrodami aktywnymi i neutralnymi, pozwalajacymi osiggngc¢
najwyzsze dopuszczalne napigcie szczytowe o wysokiej czestotliwosci.

Podtgczone instrumenty nalezy sprawdzi¢ pod co najmniej maksymalnym napieciem wyjsciowym generatora
wysokiej czestotliwosci, ktory powinien by¢ ustawiony na ustawienia kontroli zamierzonego zabiegu w
zaplanowanym trybie roboczym.

Catkowita powierzchnia elektrody neutralnej powinna by¢ dokfadnie przymocowana do ciata pacjenta, tak
blisko pola operacyjnego, jak to mozliwe.

Tylko odpowiednio przeszkolony personel powinien uzywacé sprzet elektrochirurgiczny. Korzystanie ze sprzetu
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elektrochirurgicznego przez lekarzy bez odpowiedniego przeszkolenia moze doprowadzi¢ do powaznych,
niezamierzonych uszczerbkoéw na zdrowiu pacjenta, wigcznie z perforacja jelit i nieumysing, nieodwracalng
martwicg tkanek.
W przypadku zabiegéw operacyjnych, w ktérych wysoka czestotliwos¢ pradu moze przeptywac przez czesci
ciata majgce stosunkowo matg powierzchnie przekroju poprzecznego, zastosowania technik dwubiegunowych
mogg by¢ wskazane, celem unikniecia niepozgdanej koagulaciji.
W pewnych okolicznosciach istnieje potencjalne zagrozenie oparzeniem w miejscach kontaktu ze skérg (np.
miedzy ramieniem a bokiem ciata). Dzieje sie tak, gdy prad elektrochirurgiczny szuka $ciezki powrotnej do
elektrody, pod ktérg znajduje sie punkt kontaktowy skéra do skory. Prad przechodzacy przez niewielkie punkty
kontaktowe “skora do skory” jest skoncentrowany i moze spowodowac oparzenia. Dotyczy to uziemionych
generatoréw mocy, z uziemionym oraz izolowanym wyj$ciem napiecia.
W celu zmniejszenia potencjalnych zagrozen oparzeniem, nalezy wykonaé co najmniej jedng z nastepujgcych
czynnosci:
. Nalezy unika¢ punktéw kontaktowych ‘skéra-do-skory’ podczas przygotowania pacjenta do zabiegu, jak
na przykfad dotykania palcami rak nogi chorego.
. Umiesci¢ suchy gazik o rozmiarze od 5 do 8 cm (2 do 3 cali) miedzy punktami kontaktowymi aby
uniemozliwi¢ bezposredni kontakt.
. Umiesci¢ elektrode zwrotng tak aby zapewnié bezposredni przeptyw pragdu pomiedzy miejscem zabiegu
a elektrodg zwrotna, unikajac styku skéra-do-skory.
. Ponadto nalezy umieszczac elektrody zwrotne na ciele pacjenta zgodnie z zaleceniami producenta.
W przypadku gdy, z jakichs powodow, elektroda zwrotna nie dziata prawidtowo,zwieksza sie ryzyko oparzen.
Symmetry Surgical zaleca stosowanie dzielonych elektrod zwrotnych oraz generatoréw Bovie® z
systemem monitorowania jako$ci kontaktu.
Nie owija¢ przewoddw instrumentow lub kabli elektrod zwrotnych wokdét metalowych przedmiotéw. Moze to
indukowac prad, ktéry mogtby prowadzi¢ do porazenia pradem, pozaru lub szkody dla pacjenta lub personelu
medycznego.

UWAGI:

Nie nalezy ustawia¢ urzadzenia na wierzchu generatora lub umieszcza¢ generator na sprzecie elektrycznym.
Konfiguracje te sg niestabilne i / lub nie pozwalajg na odpowiednie chtodzenie.

Zapewni¢ jak najwiekszg mozliwg odlegtos¢é pomigdzy generatorem elektrochirurgicznym a innymi
urzadzeniami elektronicznymi (np. monitory). Aktywny generator elektrochirurgiczny moze spowodowaé
zaktécenia w innych urzadzeniach elektronicznych.

Przerwa w dziataniu generatora moze spowodowac¢ zaktdcenia w zabiegu chirurgicznym. Powinien by¢
przygotowany do uzycia zapasowy generator.

Nie nalezy $cisza¢ dzwieku aktywacji do poziomu braku styszalnosci. Dzwiek aktywacji powiadamia zespot
operacyjny o aktywnos$ci akcesoriow.

Przy uzyciu pompy prézniowej dymu jednoczes$nie z generatorem elektrochirurgicznym, nalezy umiesci¢
pompe prézniowg dymu z dala od generatora i ustawi¢ regulator glosnosci generatora na poziomie
styszalnosci.

UWAGI:
Jesli jest to wymagane, nalezy generator podfgczy¢ do szpitalnego ztgcza wyréwnawczego, kablem
wyréwnawczym.

POTWIERDZANIE TRYBOW

Upewnic sie, ze mozna wybrac¢ i ustawi¢ kazdy tryb zasilania w gore i w dét dla kazdego trybu, w tym: Cut 1, Cut Il, Blend 1, Blend 2,
Blend 3,Blend 4, Pinpoint Coag, Spray Coag, Gentle Coag, Macro Bipolar, Micro Bipolar, Standard Bipolar).

Sprawdzanie trybu dwubiegunowego [bipolar] (z dwubiegunowym przetgcznikiem noznym)

1. Podtgczy¢ przetacznik nozny dwubiegunowego (BV-1254B).

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO
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2. Nacisna¢ pedat przetgcznika noznego dwubiegunowego. Upewni¢ sie, ze wskaznik aktywac;ji trybu dwubiegunowego $wieci, a
system generuje sygnat dzwiekowy aktywacji trybu dwubiegunowego oraz $wieci sie dioda LED (na niebiesko), znajdujgca sie pod
wyswietlaczem Bipolar.

3. Podczas aktywowania trybu dwubiegunowego, nalezy obréci¢ regulator gtosnosci do konca, aby sprawdzi¢, czy dzwiek jest styszalny
w catlym zakresie.

4. Potwierdzi¢, ze zwolnienie pedatu przywraca urzadzenie do stanu bezczynnosci.

Sprawdzanie trybu monopolarnego (z jednobiegunowym przefgcznikiem noznym)
1. Podtgczy¢ monopolarny przetgcznik nozny (BV-1253B).

2. Podigczy¢ elektrode zwrotng do gniazda statej elektrody zwrotnej. Upewni¢ sie, ze wskaznik zielony elektrody zwrotnej Swieci.
3. Podtaczy¢ monopolarny przetgcznik nozny do gniazda Jednobiegunowego 1.

4. Nacisngc¢ pedat przetgcznika noznego [z6tty] trybu Ciecie [Cut]. Upewnic¢ sie, ze wskaznik aktywacji trybu Ciecie [Cut] $wieci, a
system generuje sygnat dzwiekowy aktywacji trybu Ciecie [Cut] oraz swieci sie dioda LED (na z6#to), znajdujgca sie pod wyswietlaczem
Ciecie [Cut].

5. Podczas aktywowania trybu Ciecie [Cut], nalezy obrdcic¢ regulator gtosnosci do konhca, aby sprawdzi¢, czy dzwiek jest styszalny w
catym zakresie.

6. Nacisnag¢ pedat przetgcznika noznego [z6tty] trybu Koagulacja [Coag]. Upewni¢ sie, ze wskaznik aktywacji trybu Koagulacja [Coag]
Swieci, a system generuje sygnat dzwiekowy aktywacji trybu Koagulacja [Coag].

7. Podczas aktywowania trybu Koagulacja [Coag], nalezy obrdci¢ regulator gtosnosci do konca, aby sprawdzi¢, czy dzwiek jest
styszalny w catym zakresie.

UWAGI:

Do urzgdzenia mogg by¢ podfaczone dwa reczne uchwyty jednoczesnie. Tylko jedna rekojes¢ moze by¢
aktywna w tym samym czasie (instrument podfgczony jako pierwszy jest aktywny) w trybach Ciecie i ll [Cut I,
Cut ll], Ciecie z Koagulacja (1,2,3,4)[Blend], Punktowy [Pinpoint] oraz agodny [Gentle]

Podwajna aktywacja jest dostepna TYLKO w trybie Rozpryskiwanie [Spray].

Sprawdzanie trybu jednobiegunowego [Monopolar] (z uchwytem recznym)
1. Podtgczy¢ przetgcznik reczny do gniazdek recznych przetgcznikéw - Jednobiegunowy 1 oraz Jednobiegunowy 2.

2. Podiaczy¢ elektrode zwrotng do gniazda statej elektrody zwrotnej. Upewni¢ sie, ze wskaznik zielony elektrody zwrotnej swieci.

3. Aktywowaé, jeden po drugim, przetgczniki kontrolne Jednobiegunowy 1 oraz Jednobiegunowy 2 trybéw Ciecie [Cut] i Koagulacja
[Coag] Upewnic sie, ze kazde sprawdzenie powoduje poprawng indykacje $wieting oraz sygnat dzwiekowy.

KONFIGURACJA ZABIEGU CHIRURGICZNEGO

1. Zweryfikowac, czy generator jest wytaczony przez nacisniecie przycisku zasilania OFF (O).

2. Ustawi¢ generator na stabilnej ptaskiej powierzchni, np. stét, platforma lub wézek medyczny. Zalecane sg wézki z kotami
przewodzgcymi. Aby uzyskaé szczegotowe informacje, nalezy zapoznac¢ sig z procedurami danej instytucji lub z lokalnymi przepisami.
Nalezy zapewni¢ wolng przestrzen co najmniej 10 do 15 cm (4 do 6 cali) od bokdw i z géry generatora do chtodzenia. Normalnie, gora,
boki i tylny panel sg ciepte podczas uzywania generatora nieprzerwanie przez dtuzszy czas.

3. Podtacz przewdd zasilajgcy generatora, znajdujacy sie na tylnym panelu, do gniazda prgdu zmiennego [AC].
4. Podtgcz przewdd zasilajgcy generatora do uziemionego gniazda.
5. Wigcz generator wciskajac wtgcznik zasilania ON (—). Sprawdzi¢, czy:

*  Wskazniki wizualne i wyswietlacze na panelu przednim, $wieca.
«  Uaktywnienie dzwiekdw w celu nalezytego sprawdzenia, czy gtosnik dziata prawidtowo.
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6. Sygnat dzwiekowy pojawia sie, jezeli auto test zostat ukoriczony pomysinie. Sprawdzi¢, czy:
«  Tryb Ciecie [Cut] jest wybrany; Tryb Koagulacja [Coag] jest wybrany; Tryb Dwubiegunowy [Bipolar] jest wybrany
+  Kazdy wyswietlacz pokazuje ustawienia mocy. Urzgdzenie automatycznie konfiguruje sie do ostatnich ustawien trybu
aktywnego i mocy.
*  Wskaznik elektrody zwrotnej pacjenta $wieci na czerwono.

Jesli auto-test nie powiedzie sie, brzgcze¢ wtgcza sie sygnat alarmowy. Zostanie wyswietlony kod btedu, w wigkszosci przypadkéw
generator zostaje wytgczony. Nalezy zanotowac kod btedu i sprawdzi¢ w rozdziale - 6, Rozwigzywanie probleméw.

Po pomysinym ukonczeniu autotestu, nalezy podtgczy¢ akcesoria i ustawi¢ konfiguracje generatora. Patrz przygotowanie do zabiegu
jednobiegunowego [Monopolar] lub przygotowanie do zabiegu dwubiegunowego [Bipolar] - pdzniej w tym rozdziale.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU JEDNOBIEGUNOWEGO [MONOPOLAR]

Do zabiegu jednobiegunowego [Monopolar] jest potrzebna elektroda zwrotna.

Umieszczenie elektrody zwrotnej
Celem zwiekszenia bezpieczenstwa pacjenta, Symmetry Surgical zaleca uzywania podzielnej elektrody zwrotnej oraz generator Bovie®
, posiadajacy system monitorujgcy jakosci kontaktu [NEM™]

UWAGI

System Bovie NEM™ zaleca stosowanie zwrotne elektrody podzielne.

Przed aktywacjg zalecane jest sprawdzi¢ wskaznik na przednim panelu w celu prawidtowego umiejscowienia
podktadki elektrodowej i wizualna weryfikacja zwrotnych elektrod podzielnych (Split pad). Po podfgczeniu
podktadki elektrodowej do generatora i umieszczenie jej bezpiecznie na ciele pacjenta, nalezy odczekac 3
sekundy aby sprzet rozpoznat podzielng elektrode zwrotng. Wskaznik podzielnej elektrody zwrotnej zaswieci
na zielono. Jesli podktadka podzielna i przewdd sq podigczone do generatora, ale bez bezpiecznego kontaktu
z pacjentem, wskaznik alarmu zaswieci na czerwono.

Nalezy zapoznac¢ sig instrukcjg producenta elektrod zwrotnych odnos$nie miejsc i procedur umieszczania. W przypadku korzystania z
metalowych elektrod zwrotnych, nalezy uzyé¢ zel przewodzacy, specjalnie przeznaczony do elektrochirurgii. Ustawi¢ zwrotng elektrode
zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi. Chociaz, kiedy elektrody zostaty wtasciwie umiejscowione, powodujg one minimalne ogrzewanie
tkanek, ale przeptyw krwi pomaga odprowadzi¢ ciepto z miejsca dotyku elektrody.

1. Podigczy¢ kabel do gniazda zwrotnej elektrody z przodu urzgdzenia.
Urzadzenie automatycznie wykrywajg obecnosé podzielnej lub pojedynczej elektrody zwrotnej. Jesli uzywana jest podzielna elektroda
zwrotna, sprzet bedzie stale monitorowac impedancje na styku pomiedzy elektrodg a pacjentem.

Wybér i regulacja mocy
1. Wybér trybu ciecia (Cut |, Cut II, Blend).

2. Wybierz zgdane ustawienia mocy do ciecia. Regulacje dokonuje sie za pomocg przyciskow w goére lub w dét, znajdujgcych sie na
prawo od wyswietlacza Cut.

3. Podczas uzyciu trybu Blend, nalezy dostosowac ustawienia do zgdanej wysokosci hemostazy (Blend Poziomy 1-4). Regulacje
dokonuje sie za pomocg przyciskow w gére lub w dét, znajdujgcych sie na prawo od wyswietlacza Blend Wiekszy numer poziomu
Blend zwieksza efekt hemostazy.

4. Wybra¢ tryb pracy Koagulacja [Coagulation](Pinpoint, Spray lub Gentle).

5. Wybra¢ zgdane ustawienie mocy dla koagulacji. Regulacje dokonuje sie za pomoca przyciskéw w gore lub w dét, znajdujgce sie na
prawo od wys$wietlacza Coag.
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Wyposazenie do podfgczenia
1. Podigcz jednobiegunowe urzadzenie 3-pinowe do jednego z gniazd jednobiegunowych z przodu urzadzenia.

Jesli uzywane jest ... Podtaczy¢ do...
Standardowy 3-pinowy uchwyt reczny Monopolarne gniazdko do uchwytu 1 lub 2
Uchwyt przetgcznik nozny Monopolarne gniazdko do uchwytu 1 (poprzez A1255A)

Jesli preferowane sg mozliwosci kontroli noznej, nalezy podtgczy¢ Bovie ® jednobiegunowy przetacznik nozny (BV-1253) do
odpowiedniego jednobiegunowego noznego gniazda z tytu urzadzenia.

Aby witgczy¢ tryb MONOPOLARNY, nalezy wcisngé Ciecie (z6tty) lub Koagulacja(niebieski) na jednobiegunowej rekojesci lub Ciecie
(2otty) lub Koagulacja (niebieskie) pedatem, na jednobiegunowym przetgczniku noznym.

Sterowanie Blend
e Podczas uzyciu trybu Blend, nalezy dostosowa¢ ustawienia do zadanej wysokosci hemostazy (Blend Poziomy 1-4).
& Rosngco podswietlane kreski oznaczajg wzrost poziomu hemostazy. Naciskajac przyciski kontrolne poziomu Blend
— ze strzatkg, mozna zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ poziom.
\ / WSKAZOWKA:
m Dostepne sa 4 poziomy Blend, dostepne w trybie Blend.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU DWUBIEGUNOWEGO [BIPOLAR]

Podtaczy¢ kabel dwubiegunowy do gniazda dwubiegunowego z przodu urzgdzenia.

2. Podtaczy¢ instrumenty dwubiegunowe do kabla bipolarnego.

3. Bipolarny przetgcznik nozny podtgczy¢ do odpowiedniego gniazda bipolarnego przetgcznika noznego. Ztgcze znajduje sie z
tytu urzgdzenia.

4. Wybra¢ tryb zabiegu do Bipolar, lub Macro, Micro lub Standard.

Wybierz zgdane ustawienie mocy dla Bipolar.

6. Aby witagczy¢ tryb bipolarny, nalezy wcisng¢ pedat dwubiegunowego przetgcznika noznego.

i

KONFIGURACJA | ODWOL YWANIE DO PAMIECI USTAWIEN WSTEPNYCH RF

Bovie® Surgi-Center| PRO zawiera 10 zdefiniowanych przez uzytkownika pamieci RF do szybkiego ich przywotywania, ktére sg
najczesciej uzywane we wszystkich trzech trybach.

Pamigé rf

Funkcja Pamigci pozwala Bovie® Surgi-Center| PRO (modut) na wyswietlenie ostatnio aktywowanego ustawienia trybu i mocy na
rekojesci lub przetgczniku noznym, modut bedzie pracowaé w danym trybie i ustawieniu mocy. Ustawienia wstepne (0-9) zapisujg jeden
tryb Cut, jeden tryb Coag i jeden tryb Bipolar i wybrane ustawienia mocy.

Mata czerwona migajgca kropka w dolnym prawym rogu ekranu ustawien wstepnych pozwala uzytkownikowi wiedzie¢, ze zdefiniowane
wartosci wstepnie nie zostaty zapisane. Uzytkownik powinien wcisng¢ przycisk Ustawienia, az numer zacznie migacé.

Wszystkie aktywowane ustawienia powinny by¢ zapisane jako wstepnie zdefiniowane przy starcie jako Wstepnie Zdefiniowany Zestaw
(od 0 do 9), aby by¢ dostepne podczas korzystania ze sprzetu.
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Przeglad funkcji pamieé

*  Modut sie uruchamia sie z ostatniego wybranego ustawienia (0-9). Wskazuje numer,a nie wstepnie zdefiniowany tryb i
ustawienia mocy.

*  Tryb (Cut, Coag i Bipolar) przetagczniki membranowe sg wytaczone w trakcie aktywaciji.

+ podczas aktywacji Blend przyciski sterujgce poziomem sg wytgczone.

*  Przetaczniki membranowe funkcji Odwotanie i Ustawienie sg wylgczone podczas aktywaciji.

* Podczas aktywacji, tryby aktywowane moga by¢ regulowane w gore lub w doét, w maksymalnie czterech odstepach. Zapoznaé
sie z ponizszg tabelg dla przyrostéw mocy.

USTAWIENIE MOCY Odstepach Przyktad
1-50 W 1w Podczas pracy, moc ciecia wynoszgcg 30 W
50-100 W oW mozna regulowac¢ co 1W, w 4 odstepach

malejgcych do 26 watow lub w 4 odstepach
100-200 W 5W zwiekszajgcych moc do 34 watéw.

» Podczas pracy urzgdzenia poza zakresem zdefiniowanym przez uzytkownika (mata czerwona kropka bedzie miga¢ w prawym dolnym
rogu ekranu ustawien wstepnych jako wskaznik), modut tymczasowo przechowuje ustawienia mocy dla trybu aktywnego (Cut, Coag lub
Bipolar). To tymczasowe ustawienie trybu jest dostepne do chwili , az urzgdzenie zostanie zresetowane, preset zostanie wybrany, lub
ustawienie mocy dla trybu aktywnego zostanie wyregulowane i urzadzenie jest ponownie aktywowane.

» Ustawienia wstepne przechowujg wytgcznie jeden tryb Ciecia (Cut Cut I lub Il, lub Blend) i ustawienia mocy, jeden poziom Blend (jesli
dotyczy), jeden tryb Coag (Pinpoint, Spray lub Gentle) i ustawienia mocy i jedno ustawienie mocy do Bipolar (Macro, Micro lub
Standard). Podczas przechowywania, wytacznie informacje wyswietlane na ekranie zostang zapisane w pamieci urzadzenia.

Konfiguracja wtasnych ustawien wstepnych [presets]
Wybierz odpowiednie ustawienie (0-9), wciskajgc przycisk odwotania.

| R Wybra¢ zadane tryby, ktdére majg by¢ przechowywane, naciskajac przetgcznik membranowy
poziomu trybu pracy (Cut, Coag i Bipolar).

PRESETS —

Jesli ustawimy tryb Blend, nalezy wybraé¢ zgdany poziom hemostazy (poziom Blend 1-4), naciskajac przycisk regulacji poziomu.

Aby zapisaé zgdang moc trybu (Cut, Coag i Bipolar), nalezy jg wybra¢ przy uzyciu przetgcznikow membranowych trybu, przesuwajac je
w gore lub w dot.

Gdy wszystkie ustawienia sg wybrane, nalezy wcisnaé i przytrzymac klawisz SET przez trzy sekundy. Aby wskaza¢, ze ustawienia
zostaty zapisane, Liczba Pamieci

Wstepnie Zdefiniowanea (0-9) zacznie miga¢, a mata czerwona kropka przestanie pulsowac.

Aby wywota¢ wstepnie zdefiniowane ustawienia (0-9), nalezy kilkakrotnie nacisna¢ Recall, aby przetaczy¢ przez wszystkie presety, az
zadany preset sie pojawi.

UWAGI:
Bovie® Surgi-Center| PRO zawiera 10 fabrycznych ustawien wstepnych, ktére sg fabrycznie ustawione na
zero i mogq by¢ zaprogramowane do preferowanych ustawien RF.

Migajacy czerwony punkt w prawym dolnym rogu wy$wietlacza Preset oznacza, ze urzgdzenie nie jest
obecnie ustawione na ustawienia wstepne uzytkownika.

Ustawienia i Odwofanie sq wyfaczone, gdy urzadzenie jest aktywne.

Ustawienia wstepne przechowujg wytgcznie jeden tryb Ciecia (Cut Cut I lub II, lub Blend) i ustawienia mocy,
jeden poziom Blend (jesli dotyczy), jeden tryb Coag (Pinpoint, Spray lub Gentle) i ustawienia mocy i jedno
ustawienie mocy do Bipolar (Macro, Micro lub Standard). Podczas przechowywania, wyfgcznie informacje
wysSwietlane na ekranie zostang zapisane w pamigci urzgdzenia.
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Funkcja pamieci (ostatni wybrany rf preset)
Funkcja pamieci pozwala modutowi wys$wietla¢ ostatni tryb aktywowany, gdy generator jest wtgczony.

WSKAZOWKA:

Aby mie¢ wybér z 10 zdefiniowanych przez uzytkownika ustawien na starcie, dostosowane do trybu i/ lub
ustawienia mocy, powinny by¢ one zapisane przez nacisniecie i przytrzymanie przycisku SET na wyswietlaczu
Preset.

AKTYWACJA MODULU

WSKAZOWKA:
Bezpieczenstwo uruchomienia: zapoznaj sie tego rozdziatu z zasadami bezpieczenstwa
aktywacyjnego. Przy wigczaniu urzadzenia nalezy pamietac o nastepujacej zasadzie:

Bovie® Surgi-Center| PRO zafaduje tryby i ustawienia z ostatniego uruchomienia. Na przykfad, jesli tryb Cut |
pracowat przy 50 watach, a modut zostat wytgczony z tym ustawieniem, podczas nastepnego wigczenia sprzet
automatycznie powréci do trybu Cut I na 50 watach. Podobnie, w przypadku ustawienia trybu Pinpoint na 40
watow i tryb zostaf uruchomiony przed wytgczeniem sprzetu. Podczas nastepnego wigczenia sprzet
automatycznie powrécic do trybu Pinpoint na 40 watow.

1. Jednobiegunowie ciecie [Monopolar Cut]- wybra¢ tryb pracy do ciecia: Cut I, Cut Il, lub Blend (poziom 1-4), a nastepnie wybrac¢

zadane ustawienia mocy, wciskajgc przyciski w gore i w dét, znajdujgce sie obok wyswietlacza mocy wyjsciowej Cut.

2. Przy korzystaniu z trybu Blend, mozna zmienia¢ poziom Blend przez nacisniecie przyciskow UP i DOWN, znajdujace sie z prawej

strony wskaznika poziomu trybu Blend.

3. Koagulacja jednobiegunowa [Monopolar Coag]- wybra¢ tryb pracy do koagulacji: Punktowy [Pinpoint], Rozpryskiwanie [Spray] lub
Lagodny [Gentle], a nastepnie wybra¢ zgdane ustawienia mocy koagulacji, wciskajgc przyciski w gére i w dot, znajdujgce sie obok

wyswietlacza mocy wyjsciowej Coag.

4. Bipolar - wybrac tryb pracy dla wyjscia Bipolar [Macro, Micro, Standard] a nastepnie wybra¢ zgdane ustawienia mocy, wciskajac

przyciski w gére i w dot, znajdujgce sie obok wyswietlacza mocy wyjsciowej Bipolar.
5. Uruchomié generator wciskajgc odpowiedni przycisk uchwytu recznego lub pedatu noznego.

WSKAZOWKA:
Jednobiegunowe i dwubiegunowe operacje noznego przefgcznika sg kontrolowane przez niezalezne
urzadzenia kontrolne.

6. Po uzyciu nalezy wylgczy¢ generator, wciskajgc przetagcznik mocy na OFF(O].

7. Odtgczy¢ przewdd zasilajgcy generatora do uziemionego gniazda.

BEZPIECZENSTWO URUCHOMIENIA

OSTRZEZENIE:

Nie owija¢ przewoddw instrumentéw lub kabli elektrod zwrotnych wokét metalowych przedmiotow. Moze to
indukowac prad, ktéry mégtby prowadzi¢ do porazenia pradem, pozaru lub szkody dla pacjenta lub personelu
medycznego.

Zagrozenia: niebezpieczenstwa pozaru/wybuchu - Nie uzywac Bovie® Surgi-Center| PRO w obecnosci
materiatow tatwopalnych.

Niebezpieczenstwa pozaru / wybuchu - Nastepujace substancje przyczyniajg sie do wzrostu zagrozenia
pozarem i wybuchem na sali operacyjne;j:

. Substancje tatwopalne (np. preparaty do przygotowania skory do zabiegu, na bazie alkoholu)
Naturalnie wystepujace gazy palne, ktére mogag gromadzi¢ sie w jamach ciata, na przyktad w jelitach
Tlen w atmosferach wzbogaconych
Utleniacze w atmosferze (na przykiad - tlenek azotu [N20Q]).

Iskrzenie i wydzielanie ciepta, zwigzane z narzedziami elektrochirurgicznymi, mogg stanowi¢ zrédto zaptonu.
Nalezy stale przestrzega¢ zasady ochrony przeciwpozarowej. Podczas korzystania z narzedzi
elektrochirurgicznych w obecnosci ktorejkolwiek z tatwopalnych substancji lub gazéw, nalezy zapobiegac¢ ich
gromadzeniu lub akumulacji pod chustami chirurgicznymi lub w pomieszczeniu zabiegowym.
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Nalezy stosowac¢ najnizszg wartos¢ wyjsciowa niezbedng do osiggniecia pozadanego efektu chirurgicznego.
Nalezy uzy¢ aktywna elektrode tylko na niezbedny minimalny okres czasu aby zmniejszy¢ mozliwosci
przypadkowego oparzenia. Pediatryczne aplikacje i / lub zabiegi wykonywane na niewielkich strukturach
anatomicznych mogg wymagac obnizonych ustawien mocy. Wieksza moc wyjsciowa i dtuzszy czas przeptywu
pradu zwigksza mozliwo$¢ niezamierzonego uszkodzenia tkanki, w szczegodlnosci podczas stosowania na
matych strukturach.

Elektrochirurgie nalezy przeprowadzaé¢ z zachowaniem nalezytej ostroznosci w wypadku obecnosci urzadzen
wewnetrznych lub zewnetrznych, takich jak rozruszniki serca czy generatory impulséw. Podczas stosowania
elektrochirurgii urzadzenia zabiegowe mogg zaktdcac urzagdzenia, takie jak rozruszniki serca, wprowadzajac
ich w tryb asynchroniczny lub zablokowa¢ catkowicie dziatanie stymulatora. Nalezy skonsultowac¢ sie z
producentem urzadzenia lub oddziatem kardiologicznym szpitala w celu otrzymania szczegotowych informaciji,
w przypadkach gdy planowane sg zabiegi elektrochirurgiczne dla pacjentoéw z rozrusznikami serca lub innymi
implantami.

Nalezy unika¢ stosowania ustawien mocy, dopuszczalnych do poszczegdlnych instrumentow,
przekraczajgcych napigecie szczytowe. Nalezy wybiera¢ tylko instrumenty, ktére dziatajg w kazdym trybie pracy
i ustawienia mocy.

Celem unikniecia nieprawidtowosci i niebezpieczenstwa w zabiegach, nalezy postugiwac¢ sie tylko
odpowiednimi przewodami, akcesoriami oraz elektrodami aktywnymi i neutralnymi, pozwalajgcymi osiggng¢
najwyzsze dopuszczalne napiecie szczytowe o wysokiej czestotliwosci.

Niektore akcesoria posiadajag wiele przyciskéw, ktére umozliwiajg osiggniecie réznych efektéw chirurgicznych.
Przed aktywacja, nalezy zweryfikowa¢ ustawienia wtasciwosci instrumentéw oraz prawidtowosé metody
zabiegu.

Podtgczone instrumenty nalezy sprawdzi¢ pod co najmniej maksymalnym napieciem wyjsciowym generatora
wysokiej czestotliwosci, ktory powinien by¢ ustawiony na ustawienia kontroli zamierzonego zabiegu w
zaplanowanym trybie roboczym.

Sprzet i instrumenty, ktére sg w uzyciu powinny wytrzymaé kombinacje maksymalnej pracy Szczyt napigcia
[Vpeak] i Wspétczynnik szczytu [Crest Factor], dla nastepujgcych trybéw wysokiej czestotliwosci: Blend,
Pinpoint, and Spray.

Do osiggniecia zamierzonego celu nalezy wybra¢ najnizsza moc wyjsciowa na jakg pozwalajg parametry
sprzetu. Niektore instrumenty lub akcesoria mogg spowodowac zagrozenie bezpieczehstwa nawet przy niskich
ustawieniach mocy.

Niska moc lub awaria Bovie® Surgi-Center| PRO RF przy poprawnym dziataniu w trybie normalnych ustawien
operacyjnych, mogg wskazywaé na btedne zastosowanie elektrody neutralnej lub na zty styk podtgczeniowy.
W tym przypadku, elektroda neutralna i jej potgczenia powinny byé sprawdzone, przed wybraniem opc;ji
wyzszej mocy wyjsciowe;.

W trybie Ciecie [Cut], nalezy wybraé napiecie znamionowe réwne lub wieksze niz 1000 Vpeak max dla
podtgczonych urzadzen oraz aktywnych instrumentow.

W trybie Ciecie z koagulacja [Blend], nalezy wybra¢ napiecie znamionowe réwne lub wigksze niz 1870 Vpeak
max dla podtaczonych urzagdzen oraz aktywnych instrumentéw.

W trybie Koagulacja [Coagulation], nalezy wybra¢ napiecie znamionowe réwne lub wieksze niz 4000 Vpeak
max dla podigczonych urzgdzen oraz aktywnych instrumentéw.

W trybie Dwubiegunowos¢ [Bipolar], nalezy wybra¢ napiecie znamionowe réwne lub wigksze niz 600 Vpeak
max dla podigczonych urzgdzen oraz aktywnych instrumentéw.

Jesli pacjent posiada Wszczepialny Kardiowerter-Defibrylator (ICD), nalezy zwréci¢ sie do producenta w celu
uzyskania instrukcji przed zabiegiem elektrochirurgicznym. Zabieg elektrochirurgiczny moze spowodowaé
wielokrotne aktywacje ICD.

Catkowita powierzchnia elektrody neutralnej powinna by¢ doktadnie przymocowana do ciata pacjenta, tak
blisko pola operacyjnego, jak to mozliwe.

Moga sie pojawi¢ niewielkie pobudzenia nerwowo-migsniowej, gdy wystepujg tuki pomiedzy ELEKTRODA
AKTYWNA a tkanka. Generator zostat zaprojektowany w celu zminimalizowania mozliwosi stymulacji
nerwowo-migsniowe;.

Elementy wyposazenia powinny by¢ podtagczone do wiasciwych gniazdek. W szczegdlnosci, instrumenty
dwubiegunowe powinny byc¢ potaczone tylko do dwubiegunowych gniazdek wyjsciowych. Niewtasciwe
podtaczenie moze doprowadzi¢ do pojawienia sie niebezpiecznej mocy wyjsciowej generatora.

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO
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Nalezy unika¢ uzycie palnych srodkéw znieczulajgcych lub gazéw utleniajgcych, takich jak podtlenek azotu
(N20) oraz tlen, jesli zabieg chirurgiczny prowadzi sie w rejonie klatki piersiowej lub gtowy, chyba ze $rodki te
sg odsysane.

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy stosowac $rodki niepalne, jesli to mozliwe.

Srodki tatwopalne uzywane do czyszczenia lub dezynfekgji lub jako rozpuszczalniki spoiw, powinny mieé¢
mozliwo$¢ odparowania przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego wysokiej czestotliwosci. Istnieje ryzyko
kumulacji palnych roztworéw pod ciatem chorego lub w zagtebieniach wewnetrznych, takich jak pepek oraz w
jamach ustrojowych, takich jak pochwa. Przed przystgpieniem do zabiegu chirurgicznego wysokiej
czestotliwosci, wszelkie ptyny zgromadzone w tych obszarach powinny by¢ zebrane. Powinno sie zwrécic¢
szczegoblng uwage na niebezpieczenstwo zapalenia sie gazéw endogennych. Niektére materiaty, np. bawetna,
wetna i gaza, kiedy sg nasycone tlenem mogg zapali¢ sie od iskier wytwarzanych podczas normalnego
uzytkowania sprzetu chirurgicznego wysokiej czestotliwosci.

Generator jest wyposazony w czujnik elektrody zwrotnej i uktad monitorowania jakosci kontaktu (NEM), ktory
monitoruje jako$¢ kontaktu pacjenta z elektrodg zwrotna. Kiedy dziatajgca pojedyncza elektroda zwrotna jest
prawidtowo podtgczona do generatora, NEM (monitoring jakosci kontaktu) weryfikuje potgczenie migedzy
generatorem a elektrodg zwrotng. Ale NIE SPRAWDZA, czy pojedyncza elektroda zwrotna znajduje sie w
kontakcie z ciatem pacjenta. Przy uzyciu dzielonych elektrody zwrotnych, NEM (monitor jakosci kontaktu)
potwierdza czy catkowita oporno$¢ miesci sie w zadanym zakresie bezpieczenstwa. Wiasciwe przygotowanie
pacjenta (np. nawilzania skéry chorego) oraz kontrola wzrokowa elektrody zwrotnej, to niezbedne czynnosci
poprzedzajgce bezpieczny zabieg .

UWAGI:

Zastosowanie prgdu wysokiej czestotliwosci moze zaktdcaé dziatanie innych elektronicznych urzadzen.

Gdy pacjent jest podigczony jednoczesnie do chirurgicznego sprzetu wysokiej czestotliwosci i fizjologicznego
urzgdzenia do monitorowania, wszystkie elektrody kontrolne powinny by¢ umieszczone tak daleko, jak to
mozliwe od elektrod chirurgicznych.

Nie uzywac igiet jako elektrod kontrolnych podczas procedur elektrochirurgicznych. Moze to doprowadzi¢ do
poparzen elektrochirurgicznych.

Aby unikna¢ elektrochirurgicznego oparzenia pacjenta lub lekarza, nalezy uniemozliwi¢ kontakt pacjenta z
uziemionymi metalowymi obiektami w czasie aktywnosci generatora. Po wigczeniu urzgdzenia, nalezy
uniemozliwi¢ kontakt przez skére pomiedzy pacjentem a lekarzem.

Aby unikna¢ ryzyka oparzenia pacjenta, w przypadku korzystania z podktadek dzielonych, nie nalezy wtgczaé
urzgdzenia, jesli wskaznik podktadki $wieci state na zielono lub czerwony wskaznik alarmu pozostaje
podswietlony na czerwono. Moze to wskazywac¢ na niewtasciwe rozmieszczenie elektrod lub wadliwos¢
obwodu NEM (monitor jakos$ci kontaktu).

Usuna¢ bizuterie, ktéra nie jest na stale umocowana na ciele pacjenta przed aktywacjg urzgdzenia.

Przed uzyciem nalezy zbadaé wszystkie instrumenty i potaczenia z generatorem elektrochirurgicznym. Nalezy
upewni¢ sie, ze akcesoria funkcjonujg zgodnie z przeznaczeniem. Niewtasciwe podtgczenie moze
spowodowac iskrzenie, nieprawidtowe dziatania osprzetu lub niezamierzone skutki chirurgiczne.

Gdy nie uzywasz aktywnych instrumentéw, nalezy umiescic¢ je w etui lub w bardzo widocznym, czystym,
suchym, nie przewodzacym elektrycznosci miejscu, nie majagcym kontaktu z pacjentem. Przypadkowy kontakt
z pacjentem moze spowodowac oparzenia.

Badania wykazaty, ze dym powstajgcy podczas procedur elektrochirurgicznych moze by¢ potencjalnie
szkodliwy dla pacjentéw i zespotu chirurgicznego Badania te zalecajg odpowiednig wentylacje dymu za
pomocg chirurgicznej pompy prozniowej dymu lub innych srodkow.!

1. Amerykanski Departament Zdrowia i Opieki Spotecznej.

[U.S. Department of Health and Human Services.] Narodowy Instytut Bezpieczeristwa i Higieny Pracy (NIOSH)
[National Institute for Occupational Safety and Health]. Kontrola Dymu z lasera / Zabiegi elektrochirurgiczne.
KONTROLA zagrozenia, publikacja nr 96-128, wrzesien, 1996.
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Bovie

KONSERWACJA BOVIE® SURGI-CENTER| PRO

Ten rozdziat zawiera nastepujgce informacje:
o Czyszczenie
o Kontrola okresowa

o Wymiana bezpiecznikéw

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO
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Symmetry Surgical zaleca wykonanie kontroli okresowej i badania wydajnosci. Przeprowadzania kontroli oraz badania powinny sie
odbywacé co sze$¢ miesiecy.

Badania powinien przeprowadza¢ wykwalifikowany technik biomedyczny, w celu upewnienia sie, czy sprzet dziata skutecznie i
bezpiecznie.

CZYSZCZENIE

Kazdorazowo po uzyciu nalezy czy$cic sprzet

OSTRZEZENIE:

ryzyko porazenia pradem elektrycznym - Nalezy zawsze wylgczac i odtgcza¢ generator przed
czyszczeniem.

WSKAZOWKA:
Nie nalezy czyScic generatora $ciernymi Srodkami myjgcymi lub dezynfekujacymi, rozpuszczalnikami lub
innymi materiatami, ktére mogfyby zarysowac panele lub uszkodzi¢ generator.

1. Wytgczy¢ generator i odigczy¢ kabel zasilajgcy z gniazdka w Scianie.

2. Nalezy dokfadnie wyciera¢ wszystkie powierzchnie generatora i przewodu zasilajgcego tagodnym srodkiem czyszczgcym lub
dezynfekujgcym i wilgotng szmatkg. Nalezy postepowac zgodnie z procedurami zatwierdzonymi w danej instytucji lub stosowacé
zatwierdzong procedure kontroli zakazen. Nie dopuszczac, aby jakiekolwiek ptyny przedostaty sie do obudowy. Nie sterylizowac
generatora.

PRZEGLADY OKRESOWE

Co szes$¢ miesiecy nalezy sprawdzaé, Bovie® Surgi-Center| PRO pod katem oznak zuzycia lub uszkodzenia.
W szczegolnosci, nalezy zwréci¢ uwage na ktdrykolwiek z wymienionych problemow:

*  Uszkodzenia przewodu zasilajgcego

*  Uszkodzenia kabla gniazda zasilania

*  Widocznie uszkodzenia sprzetu

*  Uszkodzenia jakiegokolwiek gniazda

* Nagromadzenie zabrudzen lub zanieczyszczen w poblizu jednostki

WYMIANA BEZPIECZNIKOW

Bezpieczniki urzgdzenia znajdujg sie pod kablem zasilajgcym, a gniazdka - z tylu urzadzenia
Nalezy wykonac¢ nastepujace kroki, aby wymieni¢ bezpieczniki:

1. Odigczy¢ kabel zasilajgcy z gniazdka w $cianie.

2. Odtgcz przewdd zasilajgcy generatora, znajdujgcy sie na tylnym panelu.

3. Aby wyjgc¢ kasete bezpiecznikdw, nalezy wiozy¢ maty ptaski srubokret do szpary ponizej gniazda przewodu
zasilania. Nastepnie wysung¢ kasete.

4. Nalezy wyja¢ dwa bezpieczniki (T6,3AL250V) i zastgpi¢ je nowymi bezpiecznikami o tych samych wartosciach.

5. Wiozy¢ uchwyt bezpiecznika do pojemnika kabla zasilania.

WSKAZOWKA:
Jesli urzgdzenie nie wyswietla bfedu i nie wigcza sie, nalezy sprawdzic¢ bezpieczniki. / I:l N\

0| e | )

Rysunek 5 - 1 Oprawka bezpiecznika
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Ten rozdziat zawiera opisy kodéw bteddw i dziatania jakie nalezy podjaé, aby je rozwigzac.

Podrecznik uzytkownika * Bovie® Surgi-Center| PRO
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Bovie® Surgi-Center | PRO zawiera automatyczng autodiagnostyke. Jesli diagnostyka wykryje btad, system wyswietla kod btedu,
emituje sygnat dzwiekowy i wytgcza moc wyjsciowg urzgdzenia.

Ponizsza tabela zawiera listy kodéw bteddw, opisuje btedy lub usterki, i zaleca dziatania, jakie nalezy podjg¢, aby je rozwigzac.

Wszystkie kody btedow sg wyswietlane na wyswietlaczu Bipolar. Jesli urzadzenie wyswietla inny, niz wymienione, kod btedu, to sprzet
wymaga obstugi serwisowej. Nalezy wytgczy¢ zasilanie urzgdzenia i zadzwoni¢ +1-888-364-7004.

WSKAZOWKA:
Jesli urzgdzenie nie wigcza sie i nic nie jest wyswietlane na ekranie Bipolar, nalezy sprawdzic¢ bezpieczniki, jak
opisano w rozdziale 5 niniejszego podrecznika.

KOMUNIKATY SYSTEMU KODU BLEDOW

Komunikaty o btedach (f) wskazujg na nieprawidtowa konfiguracje urzgdzenia lub wystepowanie wadliwych akcesoriow.

Kod usterki

Opis

Opis usterki Zalecane dziatanie

F1

Przycisk Cut na rekojesci 1 jest
wcisniety podczas aktywacji.

F2

Przycisk Coag na rekojesci 1 jest
wcisniety podczas aktywaciji.

F3

Przycisk Cut na rekojesci 2 jest
wcisniety podczas aktywacji.

F4

Przycisk Coag na rekojesci 2 jest
wcisniety podczas aktywacji.

F5

Pedat Cut jednobiegunowego
przetgcznika noznego jest wcisniety
podczas aktywacji.

F6

Pedat Coag jednobiegunowego
przetgcznika noznego jest wcisniety
podczas aktywacji.

F7

Pedat Bipolar jednobiegunowego
przetgcznika noznego jest wcisniety
podczas aktywaciji.

F8

Bipolar przycisk aktywacyjny jest
wcisniety podczas uruchomienia.

F9

Nastgpito jednoczesnie uruchomienie
sprzetu z przetgcznika noznego lub
rekojesci lub z dowolnej innej
kombinacji. Nie stosuje sie do aktywacji
trybu Rozpryskiwanie [Spray].

F10

Préba uruchomienia z
jednobiegunowego lub
dwubiegunowego przetgcznika
noznego, gdy nie podtgczono
przetgcznika noznego lub nie zostat
wykryty zatwierdzony przetgcznik
nozny Bovie®.

F11

Préba uruchomienia z jednobiegunowej
rekojesci 1, gdy nie podtgczono
jednobiegunowej rekojesci,
kontrolowanej pedatem noznym do
jednobiegunowego ztgcza recznego 1.

1. Jesli pojawi sie ten kod btedu, nalezy odtgczy¢
wszystkie akcesoria. Nalezy wytaczy¢, a nastepnie
wigczy¢ ponownie generator .

2. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy wymienié¢
rekojesc lub przetgcznik nozny i powtorzy¢ restart.

3. Jezeli kody bteddw pojawiajg sie¢ ponownie, nalezy
spisac ich numery i skontaktowac¢ sig z dziatem obstugi
klienta Bovie® pod numer +1-888-364-7004
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KOMUNIKATY O BLEDACH KRYTYCZNYCH SYSTEMU

Btedy krytyczne (E) wskazujg na wewnetrzne problemy urzgdzenia.

Kod btedu Opis Opis usterki Zalecane dziatanie
E1 Prad wyjsciowy jest niezgodny ze
specyfikacja, Test cyfrowy
E4 Usterka napiecia pradu statego DC
E5 Wykryto bfad temperaturowy 1 1. Nalezy wytgczy¢ urzgdzenie (odno$nie btedow
E6 Wykryto blad temperaturowy 2 tempgraturowych, nalezy schtodzi¢ urzadzenia przez
20 minut)
E7 NEM/Blgd Autobipolar
2. Wigcz urzgdzenie
E8 NEM Btad kalibracji
E9 A/D Blad 3. .Jez’elll kody btedéw pojawiajg si¢ ponownie, nalezy .
spisac ich numery | skontaktowac sie z dziatem obstugi
E10 Btad czujnika czasowego [Watch Dog] klienta Bovie® pod numer +1-727- 384-2323
Wykryto bfad systemu przekaznikow
E11
kablowych
E12 Bfad ustawienia mocy

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO
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Bovie

ZASADY | PROCEDURY OBStUGI SERWISOWEJ

Informacja w tym rozdziale dotyczy nastepujgcych zagadnien:
o Odpowiedzialno$¢ producenta

o Zwrot generatora do naprawy

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO
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ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Bovie® jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i wydajnosé generatora tylko w nastepujgcych okolicznosciach:

+ Jezeli uzytkownik zastosowat sie do procedur instalacji i konfiguraciji, ktére zostaty opisane w tym podreczniku uzytkownika.
» Montaz, ustawienia, modyfikacje lub naprawy zostaly przeprowadzone przez upowaznione przez Symmetry Surgical osoby.
* Instalacja elektryczna w pomieszczeniu jest zgodna z lokalnymi przepisami i wymogami prawnymi, takimi jak IEC i BSI.

* Sprzet jest stosowany, zgodnie z instrukcjami uzytkowania Symmetry Surgical.

Prosze pamietaé, ze zainfekowane urzadzenia medyczne powinny by¢ utylizowane jak odpady medyczne / biologiczne i nie mogg by¢
usuwane/utylizowane jako urzadzenia elektroniczne. Ponadto niektore produkty elektroniczne muszg by¢ zwracane bezposrednio do
Symmetry Surgical. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z przedstawicielem handlowym Bovie® aby uzyskac¢ odpowiednie instrukcje.

W sprawie warunkéw gwarancji nalezy zapoznac sie z Zatgcznikiem B - Gwarancja.

ZWROT GENERATORA DO NAPRAWY

Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem Symmetry Surgical przed wystaniem generatora do naprawy. Jesli zostanie ustalone, ze
generator nalezy wysta¢ do Symmetry Surgical, najpierw trzeba uzyska¢ numer autoryzacji towaréw zwréconych (#RGA). Nastepnie
nalezy wyczysci¢ Generator i bezpiecznie zapakowaé w celu zapewnienia wtasciwej ochrony urzgdzenia. Celem sprawnego
zrealizowania naprawy, nalezy umiesci¢ na zewnetrznej strony paczki z urzadzeniem Bovie® numer

autoryzacji towaréw zwroconych i wysta¢ bezposrednio do Symmetry Surgical.

Etap 1. - uzyskanie numeru autoryzacji towaréw zwroconych
Skontaktowac¢ sige z Centrum Obstugi Klienta Symmetry Surgical w celu uzyskania numeru autoryzacji towaréw zwréconych. Nalezy
posiada¢ nastepujgce dane na czas zgtoszenia:

» Hazwa szpitala / kliniki / numer klienta * Opis problemu
* Numer telefonu / numer faksu * Rodzaj wymaganej naprawy
» Wydziat / adres, miasto, wojewddztwo i kod pocztowy * Humer zamdéwienia

* Model / Numer seryjny

Etap 2 - wyczysci¢ generator

OSTRZEZENIE:

ryzyko porazenia pradem elektrycznym - Nalezy zawsze wylgczac i odtgcza¢ generator przed
czyszczeniem.

WSKAZOWKA:
Nie nalezy czy$ci¢ generatora $ciernymi Srodkami myjgcymi lub dezynfekujacymi, rozpuszczalnikami lub
innymi materiatami, ktére mogfyby zarysowac panele lub uszkodzi¢ generator.

A. Wylgczy¢ generator i odtgczy¢ kabel zasilajacy z gniazdka w Scianie.

B. Nalezy doktadnie wyciera¢ wszystkie powierzchnie generatora i przewodu zasilajgcego tagodnym $rodkiem czyszczacym lub
dezynfekujgcym i wilgotng szmatkg. Nalezy postepowac zgodnie z procedurami zatwierdzonymi w danej instytucji lub stosowaé
zatwierdzong procedure kontroli zakazen. Nie dopuszczac, aby jakiekolwiek ptyny przedostaty sie do obudowy. Nie sterylizowac
generatora.

Etap 3 - wysfaé generator
A. Nalezy do generatora przyczepi¢ kartke z numerem autoryzacji towaréw zwréconych i danymi [szpital, numer telefonu itd.]
wymienionymi w Etap 1 — Uzyskanie numeru autoryzacji towaréw zwréconych.

B. Nalezy sie upewnic, ze generator jest suchy przed zapakowaniem do wystania. Chociaz preferowane jest, aby generator zostat
zapakowany w jego oryginalnym opakowaniu, Bovie rozumie, ze to nie zawsze jest mozliwe. Jesli to konieczne, nalezy skontaktowac¢
sie z Zespotem Obstugi Klienta w sprawie wyboru wtasciwego opakowania do wystania urzadzenia. Nalezy pamietaé, aby umiesci¢ na
zewnetrznej stronie paczki’kontenera z urzagdzeniem, numer autoryzacji towaréw zwréconych Bovie.

C. Wystac¢ generator, z przedptata, na adres podany przez Centrum Obstugi Klienta Symmetry Surgical.
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SPECYFIKACJE TECHNICZNE

Wszystkie dane techniczne sg nominalne i mogg ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia. Specyfikacje okreslane

jako “typowe” wahajg sie w granicach * 20% podanej wartosci w stosunku do temperatury pokojowej (25° C / 77° F) oraz

do napiecia znamionowego prgdu wejsciowego.
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CHARAKTERYSTYKI WYDAJNOSCI

Moc wejsciowa

Napigcie wejsciowe

100-240V~ £ 10%

Czestotliwos¢ zasilania [nominalne]:

50 - 60 Hz

Pobdér mocy:

504 VA

Bezpieczniki (dwa):

6,3 A (zwloczny)

Cykl pracy

W ramach maksymalnych ustawiers mocy oraz warunkach obcigzenia znamionowego (Cut I, 200 wat @ 300 Ohm), zaleca sie
generator wigcza¢ na 10 sekund, a nastepnie wytgcza¢ na 30 sekund w ciggu 30 minut.

Temperatura wewnetrzna urzgdzenia jest stale monitorowana. Jesli temperatura wzro$nie powyzej 75° C, wigcza sie alarm dzwiekowy,

a zasilanie zostaje odciete.

Rozmiary i waga

Szerokos¢ 37.5cm (14.751in.) Gtebokos¢ 46 cm (18.1in.)
Wysokos¢ 16.5cm (6.5in.) Waga <9.07 kg (< 20 Ibs)
Parametry robocze

Zakres temperatur otoczenia

10° do 40° C

Wilgotnos¢ wzgledna

Wilgotnos¢ wzgledna 30% do 75%, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne

70kPa do 106kPa

Czas nagrzewania

Jesli sprzet jest transportowany lub przechowywany w temperaturach spoza zakresu
temperatury pracy, nalezy pozostawi¢ generator na godzine, aby osiggnat
temperature pokojowg przed uzyciem.

Transport

Zakres temperatur otoczenia

-40°to +70° C

Wilgotnos¢ wzgledna

10% do 100%, z kondensacja

Cisnienie atmosferyczne

50kPa do 106kPa

Przechowywanie

Zakres temperatur otoczenia

10°to 30° C

Wilgotnos¢ wzgledna

Wilgotnos¢ wzgledna 10% do 75%, bez kondensac;ji

Cisnienie atmosferyczne

50kPa do 106kPa

Sprzet powinien by¢ przechowywany i uzywany w temperaturze pokojowej okoto 77° F/25° C.

44

Symmetry Surgical



Gfosnos¢é

Podane nizej poziomy dzwieku dla tonéw uruchomiania (ciecia, koagulaciji i bipolarnych) i sygnatéw ostrzegawczych (elektroda zwrotna
i alarmy systemowe) w odlegtosci jednego metra. Dzwonki alarmowe spetniajg wymagania normy IEC 60601-2-2.

Sygnat aktywacyjny

Glosnosé¢ (regulowana)

=40 dBA

Czestotliwosé

Wszystkie tryby Cut: 610 Hz + 25 Hz

Wszystkie tryby koagulacji 910 Hz + 25 Hz

Symultaniczny tryb Rozpryskiwanie [Spray] 1667 Hz + 50 Hz
Wszystkie tryby Dwubiegunowy [Bipolar] 910 Hz * 25 Hz

Czas trwania

Ciagly gdy generator jest aktywowany

Sygnat ostrzegawczy

Glosnos¢ (nieregulowana) > 65 dBA
Sygnat bledu
Glosnos¢ (nieregulowana) > 65 dBA

Dzwiek sygnatu bledu

2.4 kHz 450 millisekund / 1.2 kHz 450 millisekund

Wykrywanie elektrody zwrotnej

System podaje dzwiekowe i wizualne powiadomienia w momencie wykrycia elektrody zwrotnej.

Twarda [pojedyncza elektroda]

Wahania opornosci: 0Q8Q+1Q

Pomiar ciggty:

Gdy system ustali opornos$¢ statej elektrody zwrotnej, wzrost opornosci

do 20 Q - 25 Q spowoduje alarm. Gdy wystgpi stan alertu, system wylgcza
moc wyjsciowa.

Podzielna [elektroda]

Wahania opornosci: 10Q+5Q1t0135Q+10Q

Pomiar ciggty:

Gdy system ustali oporno$¢ podzielniej elektrody zwrotnej, wzrost
opornosci 0 40% spowoduje alarm. Gdy wystapi stan alertu, system wylgcza
moc wyjsciowa.

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO
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Wysoka czestotliwos¢ [rF] Prad uptywowy

Prad uptywowy dla trybéw: Bipolar Micro, Macro <63 MAms

Prad uptywowy dla trybu Bipolar Standard <50 MA rms

Prad uptywowy dla trybu Monopolar RF < 150 MmA ms
Warunki zabiegowe

Energia wysokiej czestotliwosci RF jest generowana i kierowana przewodem do instrumentow, w ktérych energia jest dostarczana do
ciecia, koagulacji | ablacji tkanki.

NORMY I KLASYFIKATOR IEC

Sprzet klasy i (ieC 60601-1)
Ochrona urzadzenia przed porazeniem elektrycznym (uziemienie) poprzez dodatkowg ochrone izolacji podstawowej poprzez tgczenie
okablowania do uziemionej na state instalacji podstawowe;j.

Sprzet typ CF (ieC 60601-1) / defibrylator

The Bovie® Surgi-Center | PRO zapewnia wysokiej klasy ochrone przed porazeniem elektrycznym, w szczegdlnosci
_I |_ w zakresie dopuszczalnych prgdéw uptywowych. Sprzet typu CF. Podigczenia pacjenta sg izolowane od ziemi oraz
odporne na skutki wytadowania defibrylatora.

Wodoodpornos¢é (ieC 60601-2-2)
Obudowa generatora jest tak skonstruowana, ze wyciek cieczy w warunkach normalnego uzytkowania nie wptywa na izolacje lub inne
elementy, ktére, gdy sg zawilgocone, mogg wptyngé negatywnie na bezpieczenstwo generatora.

Interferencje elektromagnetyczne
Urzadzenie mozna wigczy¢ bez zakiocen, gdy inne urzgdzenia sg umieszczone na lub pod obudowg Bovie® Surgi-Center| PRO.
Generator minimalizuje zaktocenia elektromagnetyczne sprzetu wideo stosowanego na sali operacyjne;j.

Kompatybilnosé magnetyczna (ieC 60601-1-2 and ieC 60601-2-2)
Sprzet Bovie® Surgi-Center| PRO jest zgodny z odpowiednig norma IEC 60601-1-2 oraz specyfikacjg IEC 60601-2-2, dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetyczne;.

Zaktocenia napiecia[sieciowy transfer generatora awaryjnego]
Sprzet Bovie® Surgi-Center| PRO dziata w sposoéb bezpieczny, gdy dokonuje sie przetaczenie miedzy zasilaniem prgdu zmiennego
[AC] a zrédtem napiecia generatora awaryjnego.
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CHARAKTERYSTYKI WYJSCIOWE

Maksymalna moc wejsciowa dla trybu jednobiegunowego i dwubiegunowego
Odczyty mocy sg zgodne z rzeczywistg mocg przy obcigzeniu znamionowym w granicach 20% lub 5 W, ktérakolwiek z wartosci jest

wieksza.
Wspotczynnik
szczytu
[Crest Factor]*
Maksymalna Obciagzenie Czestotliwos¢é Vpeak (obciazenie
Tryb moc nominalne wyjsciowa Tryb miganie Cykl pracy Max nominalne)
Cut | 200 W 300 Q 490 kHz £ 4.9 kHz | [nie dotyczy] [nie dotyczy] 1000V 1.7 £ 20%
Cut Il 200 W 300 Q 490 kHz £ 4.9 kHz | [nie dotyczy] [nie dotyczy] 750V 1.7 £ 20%
Blend (1) 200 W 300 Q 490 kHz £+4.9kHz | 30 kHz +5kHz | 75% tryb pracy 1320V 1.8 £ 20%
Blend (2) 200 W 300 Q 490 kHz £+ 49 kHz | 30 kHz +5kHz | 62.5% tryb pracy 1475V 2.0 £ 20%
Blend (3) 200 W 300 Q 490 kHz £+ 4.9kHz | 30 kHz +5kHz | 50% tryb pracy 1650V 2.2+20%
Blend (4) 200 W 300 Q 490 kHz £+ 49 kHz | 30 kHz +5kHz | 37.5% tryb pracy 1870V 2.4 +£20%
Pinpoint Coag 120 W 500 Q 490 kHz +4.9kHz | 30 kHz+5kHz | 25% tryb pracy 1800V 3.1+20%
0,
Spray Coag 120 W 500 Q 350 to 450 kHz 20t045kHz | >:91014.2% 4000V 6.0 + 20%
tryb pracy
Gentle Coag 120 W 125 Q 490 kHz £ 4.9 kHz | [nie dotyczy] [nie dotyczy] 450V 1.6 £ 20%
Macro Bipolar
[Makro 80 W 100 Q 490 kHz £ 4.9 kHz | [nie dotyczy] [nie dotyczy] 600V 1.5+ 20%
Dwubiegunowy]
Micro Bipolar
[Mikro 80 W 100 Q 490 kHz £ 4.9 kHz | [nie dotyczy] [nie dotyczy] 500V 1.5+ 20%
Dwubiegunowy]
Standard
Bipolar . . o
[Standardowy 80 W 50 Q 490 kHz £ 4.9 kHz | [nie dotyczy] [nie dotyczy] 250V 1.5+20%
Dwubiegunowy]

* oznaczenie zdolnosci falowej do koagulacji krwawienia bez efektu thgcego.

ZGODNOSC EMC [KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA]

Nalezy podja¢ specjalne $rodki ostroznosci dotyczace Bovie® Surgi-Center| PRO. Medyczne urzadzenia elektryczne wymagajg
specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych EMC i powinny zosta¢ zainstalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami EMC

zawartymi w niniejszej instrukcji.

Nalezy pamigtac, ze tylko akcesoria dostarczane z lub zamoéwione przez Bovie ® powinny by¢ stosowane wraz z tym urzgdzeniem.
Korzystanie z akcesoriow, przetwornikow i przewodow innych niz wyszczegdlnione, moze spowodowac zwiekszenie emisji lub
zmniejszong odpornos¢ na zaktécenia Bovie® Surgi-Center| PRO. Bovie® Surgi-Center| PRO i jego akcesoria nie sg przystosowane
do potgczen miedzysystemowych z innym wyposazeniem.

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO
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Przenosne i ruchome urzgdzenia radiowe RF moga wptywac na wyposazenie medyczne. Sprzet Bovie® Surgi-Center| PRO nie
powinien byé uzywany w sagsiedztwie innych urzgdzen lub umieszczany na nich, a jesli takie usytuowanie jest konieczne, nalezy
obserwowac Bovie® Surgi-Center| PRO, w celu zweryfikowania prawidtowego dziatania aktualnie dziatajgcej konfiguraciji.

Zalecane odlegtosci migdzy przeno$nymi i mobilnymi urzgdzeniami RF
komunikacyjnymi a Bovie® Surgi-Center | PRO.

Bovie® Surgi-Center| PRO jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktdcenia RF sg
kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia Bovie® Surgi-Center| PRO moze zapobiec zaktdceniom elektromagnetycznym, zachowujac
minimalng odlegto$¢ miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi (nadajnikami) a Bovie® Surgi-Center| PRO, jak zalecono
ponizej, zgodnie z maksymalng mocg wyj$ciowg sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna znamionowa moc Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
wyjéciowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.5 GHz
= d=r3. =

W d [%5]‘/’; [ %‘W’; d [Z—T P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Dla nadajnikow o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej, zalecang odlegtos¢ [d] w metrach [m]
Mozna oszacowac¢ za pomocg réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie [P] to maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta.
UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz, zachowanie odlegtosci wtasciwej dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Wskazéwki te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng
ma wplyw absorpcja i odbicia od budynkéw, przedmiotow i ludzi.

Instrukcje i deklaracja — producenta w sprawie emisji elektromagnetycznych

Urzadzenie Bovie® Surgi-Center| PRO jest przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym, jak wymienione ponizej. Klient lub
uzytkownik urzadzenia Bovie® Surgi-Center| PRO powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim Srodowisku.

Test zgodnosci emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Urzadzenie Bovie® Surgi-Center[ | powinno emitowac

RE Emissions CISPR 11 Grupa 1 energie .elektromagnetyczna w celg_wykonywaqla funkcji, do
ktorych jest przeznaczone. W poblizu urzadzenia
elektronicznego moga one by¢ naruszone.

RF Emissions CISPR 11 Klasy A
Urzadzenie Bovie® Surgi-Center[1PRO jest przeznaczone

Emisje harmoniczne Klasy A do stosowania w budynkach uzytkowych oraz w

IEC 61000-3-2 y pomieszczeniach bezposrednio podtgczonych do publicznej
sieci niskiego napiecia, zasilajgcej budynki mieszkalne .

Emisja wahan napiecia /

migotania Zgodnos¢

IEC 61000-3-3
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Instrukcje i deklaracja producenta w sprawie — odpornosci elektromagnetycznej

Urzadzenie Bovie® Surgi-Center| PRO jest przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym, jak wymienione ponizej. Klient lub
uzytkownik urzgdzenia Bovie® Surgi-Center| PRO powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim Srodowisku.

Badanie odpornosci

IEC 60601
Poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Roztadowania
elektrostatyczne
(ESD) IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV powietrze

+6 kV kontakt
+8 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ wykonane z
drewna, cementu lub ptytek
ceramicznych. Jezeli podtogi sg
wylozone materiatem syntetycznym,
wtedy wilgotnos¢ powinna by¢ co
najmniej 30%

Szybkie wytadowanie
elektryczne
IEC 61000-4-4

+2 kV do przewodow
zasilajgcych

+1 kV dla linii
wejscia / wyjscia

+2 kV do przewodoéw
zasilajgcych

11 kV dla linii wejscia /
wyjécia

Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa
dla srodowiska szpitalnego lub
komercyjnego.

+1 kV w trybie +1 kV w trybie s - . .
L e . Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa
Skok napigcia IEC réznicowym réznicowym dla $rodowiska szpitalneqo lub
61000-4-5 +2 KV w trybie +2 kV w trybie ¥ . pitaineg
omercyjnego.

zwykiym zwyktym

<5 % Ut <5 % Ut

(<95 % spadek Ut) w| (<95 % spadek Uy) w

ciggu 0.5 cykli ciggu 0.5 cykli

Jakosc¢ zasilania powinna by¢ typowa
0, 0,
Spadki napiecia, krotkie <4é)0/(;Ut dek U <4600$U‘ dek U dla srodowiska szpitalnego lub
przerwy i zmiany (5 0 spade oW (f 0 spade )W komercyjnego. Jesli uzytkownik
o ciggu 5 cykli ciggu 5 cykli - -

napiecia na sprzetu Bovie® Surgi-Center | PRO
liniach wejsciowych 70 % U 70 % U powinien pracowacé w czasie przerw
zasilania (<300(V ts adek Uy w (<300<V ts adek Uy w zasilania, zaleca sig, zasila¢ Bovie®
IEC 61000-4-11 ~o1 b SPATEK Lt ~o0 77 spadek L Surgi- Center | PRO z zasilacza

ciggu 25 cykli ciggu 25 cykli .

awaryjnego lub akumulatora.
<5 % Ut <5 % Ut

(>95 % spadek Uy w
ciaggu5s

(>95 % spadek Uy) w
ciggu5s

Czestotliwos¢ zasilania
(50/60

Hz) pole magnetyczne
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
zasilania powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowej
lokalizacji w srodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.

UWAGA Utoznacza prad zmienny z napieciem przed zastosowaniem testu zasilania poziomu.

Podrecznik uzytkownika « Bovie® Surgi-Center| PRO

49



Instrukcje i deklaracja producenta w sprawie —elektromagnetycznej odpornosci c.d.

Badanie odpornosci

IEC 60601
Poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Przewodzenie RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz do 80
MHz

3Vrms

Przeno$ne i ruchome urzadzenia
komunikacyjne RF, wigczajac w to
przewody, nie powinny by¢ uzywane
blizej do kazdej czgsci Bovie® Surgi-
Center| PRO, niz zalecana
odlegtosé obliczona na podstawie
rownania, odpowiedniego do
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$¢
d= &5]1/13
Vi

Promieniowanie RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz do 2,5
GHz

3Vim

d=r351/p
22
80 MHz do 800 MHz
d=17_1./p
[51]1/ :

800 MHz do 2.5 GHz

gdzie P jest maksymalng wyj$ciowg
mocg znamionowg nadajnika w watach
(W) zgodnie z danymi producenta, a
d to zalecana odlegto$¢ w metrach

(m).

Natezenia pola nadajnikéw
stacjonarnych, jak okreslona

przez badanie elektromagnetyczne,a
powinna by¢ mniejsza niz poziom
zgodnos$ci w kazdym zakresie
czestotliwosci.b

Zaktécenia mogg wystgpic
w poblizu urzgdzen

oznaczonych (((i )))

nastepujagcym symbolem.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz, zachowanie odlegtosci wiasciwej dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2 Wskazéwki te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng

ma wplyw absorpcja i odbicia od budynkéw, przedmiotow i ludzi.

a Sita pdl statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) radia
przenosne, amatorskie radia AM i FM stacji radiowych i audycje telewizyjne nie moga by¢ teoretycznie okreslone z
doktadnoscig. Nalezy rozwazy¢ badania elektromagnetyczne, aby oceni¢ otoczenie elektromagnetyczne wzbudzane
przez stacjonarne nadajniki RF. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym jest uzywane aron® Surgi-
Center| PRO przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowacé sprzet Bovie® Surgi-Center| PRO w
celu sprawdzenia jego prawidtowej pracy. W przypadku wystgpienia zaktdcen w dziataniu, mogg by¢ konieczne
dodatkowe srodki, takie jak zmiana orientaciji lub lokalizacji Bovie® Surgi-Center| PRO.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze niz[V1] V/m.
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KRZYWE MOCY WYJSCIOWEJ

Rysunek A-1 poprzez A-9 ilustruje specyficzng dostarczang moc do wielu obcigzen opornosci dla kazdego z trybdw.

Rysunek A — 1 Ustawienia mocy wyj$ciowej w zaleznosci od impedancji trybu CUT |
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Rysunek A - 2 Ustawienia mocy wyjsciowej w zaleznosci od impedancji trybu CUT Il
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Rysunek A - 3 Ustawienia mocy wyjsciowej w zaleznosci od impedancji trybu Blend (1, 2, 3, 4)
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Rysunek A — 4 Ustawienia mocy wyj$ciowej w zaleznosci od impedancji trybu PINPOINT COAG
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Rysunek A - 5 Ustawienia mocy wyjsciowej w zalezno$ci od impedancji trybu SPRAY COAG
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Rysunek A - 6 Ustawienia mocy wyj$ciowej w zalezno$ci od impedanciji trybu GENTLE COAG
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Rysunek A - 7 Ustawienia mocy wyjsciowej w zaleznosci od impedancji trybu MACRO BIPOLAR
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Rysunek A - 8 Ustawienia mocy wyj$ciowej w zaleznosci od impedancji trybu MICRO BIPOLAR
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Rysunek A - 9 Ustawienia mocy wyjsciowej w zaleznosci od impedancji trybu STANDARD BIPOLAR

Standard Bipolar
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GWARANCJA

Symmetry Surgical gwarantuje, ze kazdy produkt wytwarzany przez nig jest wolny od wad materiatowych i produkcyjnych

w warunkach normalnego uzytkowania i obstugi w okresie (okresach) przedstawionych ponizej.

Obowigzek Symmetry Surgical, z tytutu niniejszej gwaranciji, jest ograniczony do naprawy lub wymiany, wedtug wtasnego
uznania, jakiegokolwiek produktu lub jego czesci, ktére zostaty zwrécone do niegj lub jej dystrybutora w okresie
gwarancyjnym, pokazanym ponizej,po dostarczeniu produktu do nabywcy. Aby spetni¢ swoj obowigzek gwarancyjny jak
to opisano powyzej, Symmetry Surgical przeprowadza badanie czy produkt jest rzeczywiscie uszkodzony i dopiero wtedy

uznaje pretensje gwarancyjne.

Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do jakiegokolwiek produktu lub jego cze$ci, ktére zostaty naprawione lub
zmienione poza fabrykg Symmetry Surgical, w taki sposéb, ze wedtug Symmetry Surgical, czynno$ci wptynety na jego

stabilno$¢ i wiarygodnosé. A tak ze w przypadkach, gdy produkt ulegt naduzyciu , zaniedbaniu, czy wypadkowi.
Okresy gwarancji na produkty Symmetry Surgical:

*  Generatory elektrochirurgiczne: Cztery lata od daty wysyiki

+ Elementy montazowe (wszystkie modele): Dwa lata od daty wysyiki

*  Przetgczniki nozne (wszystkie modele):Jeden rok od daty zakupu

+ Elektrody zwrotne dla pacjentéw: Okres waznosci tylko tak, jak opisano na opakowaniu
+ Sterylne akcesoria jednorazowego uzytku: Jak opisano na opakowaniu

*  Uchwyt reczny: Jak opisano na opakowaniu
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Niniejsza gwarancja zastepuje wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, w tym bez ograniczen, dotyczgce wartosci
handlowej i przydatnosci do okreslonego celu, i wszystkich innych obowigzkéw i zobowigzan ze strony Symmetry Surgical.

Symmetry Surgical nie przyjmuje, ani nie upowaznia innych oséb do wziecia zadnej odpowiedzialnosci w zwigzku ze sprzedazg lub
stosowaniem ktéregokolwiek z produktéw Symmetry Surgical.

Niezaleznie od innych postanowien niniejszego dokumentu lub w innym dokumencie lub komunikacji, odpowiedzialno$¢ Symmetry
Surgical w odniesieniu do tej umowy i produktéw sprzedawanych na podstawie niniejszej Umowy jest ograniczona do tgcznej ceny
zakupu towaréw sprzedawanych przez Symmetry Surgical do klienta.

Symmetry Surgical nie ponosi odpowiedzialnosci na podstawie niniejszej Umowy lub jakiegokolwiek innego dokumentu, w zwigzku ze
sprzedazg tego produktu, za szkody posrednie i wynikowe.

Gwarancja oraz prawa i obowigzki ponizej bedg interpretowane i regulowane zgodnie z prawem stanu Tennessee, USA.

Wiasciwym sgdem do rozstrzygania sporow wynikajgcych lub zwigzanych w jakikolwiek sposob z niniejszej gwaranc;ji jest Sad
Rejonowy w hrabstwie Davidson, stan Floryda, USA.

Symmetry Surgical, jej dealerzy i przedstawiciele zastrzegajg sobie prawo do wprowadzania zmian w urzadzeniach wyprodukowanych i
/ lub sprzedanych przez nich w dowolnym momencie, bez zadnych zobowigzan do wprowadzania takich samych lub podobnych zmian
na sprzecie juz wczesniej wyprodukowanym i / lub sprzedanym przez nich.
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