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CONVENCIONES ADOPTADAS EN ESTE MANUAL

ADVERTENCIA:

Indica una situacion potencialmente peligrosa que si no se evita puede ocasionar la muerte
o lesiones graves.

PRECAUCION:

Indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede causar lesiones leves
o lesiones de grado medio.

AVISO:
Indica una sugerencia de operacion, una sugerencia de mantenimiento o un peligro
que puede causar dafios al producto.
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Bovie

INTRODUCIENDO EL GENERADOR
LECTROQUIRURGICO DE SPECIALIST | PRO

Esta seccidn incluye la siguiente informacion:
o Descripcion
o Principios de Funcionamiento
o Uso Previsto
o Caracteristicas Principales
o Componentes y Accesorios
o Seguridad
o Contra indicaciones

o Especificacién de Uso

ATENCION

Antes de utilizar este generador, lea atentamente todas las advertencias, precauciones
e instrucciones adjuntadas.

Antes de utilizar los accesorios electroquirdrgicos, lea atentamente todas las advertencias,
precauciones e instrucciones adjuntadas. Las instrucciones especificas no estan incluidas en
este manual.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo se debe notificar a Aspen
Surgical Products, al 6rgano directivo y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se
produzca el incidente.
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Descripcion

El Generador Electroquirtrgico de Specilist | PRO se emplea para suministrar energia de radiofrecuencia RF
a través de una variedad de dispositivos quirdrgicos con el objetivo de cortar y coagular diferentes tipos de
tejido. Para obtener la ultima informacion y boletines de técnicas, contacte con Aspen Surgical Products.

PRINCIPOS DE FUNCIONAMIENTO

El Generador Specialist | PRO es un dispositivo aislado de alta frecuencia capaz de cortar a 120 vatios, un
modo blend, 2 modos de coagulacién y 1 modo bipolar. El generador ofrece la posibilidad de emplear un
mango de salida, salida controlada a través de un pedal y el control del modo bipolar mediante el uso de un
pedal.

USO PREVISTO

Los generadores electroquirirgicos de alta frecuencia Specialist | PRO estan disefiados para ser utilizados
para todos los procedimientos electroquirdrgicos de corte, mezla, coagulacion, fulguracién y bipolares.

AVISO:
El Specialist | PRO no esta destinado para la Ligadura de Trompas.

CARACTERISTICAS PRINCIPALES

El Generador Electroquirdrgico de Specialist | PRO cuenta con la Gltima tecnologia. Esta unidad ofrece
rendimiento, flexibilidad, confiabilidad y comodidad insuperables.

Incluye las siguientes caracteristicas:

* Dos niveles de coagulacion: Coagulacion Pinpoint y Fulguracién

Coagulacién Pinpoint proporciona un control preciso sobre la hemorragia en zonas localizadas.
La Fulguracion proporciona un mayor control de la hemorragia en tejidos altamente vasculares en
superficies amplias.

* Memoria
La unidad se enciende automaticamente con la configuracion de modo y de potencia empleada la
ultima vez.

e Corriente de salida de radiofrecuencia aislada
Reduce al minimo la posibilidad de quemaduras en sitios que estan fuera del campo operativo.

* Conectores Estandar
Estos conectores permiten el uso de los ultimos instrumentos para los modos bipolar y monopolar.

* Auto diagnodstico
Estos diagndsticos monitorizan de manera continua la unidad para asegurar su correcto funcionamiento.

* Deteccion de electrodo de retorno y monitorizacién de la calidad del contacto

El Specialist | PRO incorpora un sistema de monitorizacion de calidad de contacto del electrodo de retorno (Bovie NEM™). El
sistema detecta el tipo del electrodo neutral: integral o divisble. El sistema también supervisa continuamente la calidad de contacto
entre el paciente y el electrodo neutral divisible. Esta caracteristica esta disefiada para minimizar las quemaduras del

paciente en el lugar de aplicacién del electrodo neutral.

AVISOS:
El sistema Bovie NEM™ recomienda el uso del retorno dividido.

Antes de la activacion, se recomienda la colocacion del electrodo de retorno dividido (placa
dividida) y la verificacion visual de su indicador en el panel frontal. Después de conectar el
electrodo de retorno dividido al generador y colocarlo de forma segura sobre el paciente, espere 3
segundos para que la unidad reconozca el electrodo de retorno dividido. El indicador del
electrodo de retorno dividido se iluminara en verde. Si el electrodo dividido y el cable estan
conectados al generador sin contacto seguro con el paciente, el indicador de alerta se iluminara
en rojo.
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COMPONENTES Y ACCESORIOS

Con el fin de evitar incompatibilidad y operacion insegura, el fabricante recomienda utilizar los siguientes
accesorios de la marca Bovie® suministrados con el generador:

» Generador Electroquirurjico de Specialist | PRO * Tres electrodos - ES20 (bola); ES02 (aguja); ES01 (hoja)

* Cables de Alimentacion de Hospital - 09-039-001; * Un cable reusable con toma de tierra - A1252C - 3 m
09-035-001 - 4.572 m + Cinco almohadillas desechables divisibles con toma de

* Manual de Usuario tierra -ESRE-1

* Un lapiz desechable - ESP1-S * ESU Serie | DVD

ACCESORIOS ADICIONALES

Con el fin de evitar la incompatibilidad y el uso inseguro, el fabricante recomienda utilizar los siguientes
accesorios de la marca Bovie® cuando se haga uso delSpecialistl1PRO:

* BV-1253B - Pedal para operaciones con los Modos Bipolar y Monopolar

SEGURIDAD

El uso seguro y efectivo de electrocirugia depende en gran medida de factores bajo el control Gnico del
operador del equipo. No hay sustituto para un personal médico capacitado y atento. Es importante que el
personal médico lea,

entienda y siga las instrucciones de uso suministradas con este equipo de electrocirugia.

El equipo de electrocirugia ha sido empleado de manera segura por médicos en una gran variedad de
procedimientos. Antes de iniciar cualquier procedimiento quirdrgico, el cirujano debe estar familiarizado con
la literatura médica, las complicaciones y los riesgos que pueden surgir o conllevar el uso de electrocirugia
en dicho procedimiento.

Para promover el uso seguro del Generador Electroquirdrgico de Specialist | PRO, esta seccion presenta las
advertencias y precauciones que aparecen a lo largo de esta guia del usuario. Para que Ud. pueda utilizar el
equipo con total seguridad, es muy importante que lea, comprenda y siga las instrucciones citadas en las
advertencias y las notas. También es importante que lea, comprenda y siga las instrucciones de uso de esta
guia de usuario.

ADVERTENCIAS:

Sefial de salida eléctrica peligrosa - Este equipo esta disefiado para el uso exclusivo por
médicos capacitados y licenciados.

Peligro: Peligro de incendio/explosion - No utilice el Specialist | PRO en presencia de
anestésicos inflamables.

Peligro de fuego / Explosién - Las siguientes sustancias aumentaran el riesgo de

incendio y explosion en la sala de operaciones:

« Sustancias inflamables (tales como agentes y tinturas a base de alcohol para la preparacién

de la piel)

» Gases inflamables de origen natural que pueden acumularse en las cavidades corporales

tales como el intestino grueso

» Ambiente enriquecido con oxigeno

» Agentes oxidantes (ambiente con éxido nitroso [N20]).

La formacién de chispas y de calentamiento asociados con la electrocirugia pueden proporcionar una
fuente de ignicion. Siga las precauciones de seguridad contra incendios en todo momento. Cuando se
utiliza la electrocirugia en la misma habitacion con cualquiera de estas sustancias

0 gases, es necesario prevenir su acumulacién o agrupacion bajo las sabanas quirdrgicas

o dentro del &rea donde se realiza la electrocirugia.

Conecte el cable de alimentacion a una fuente de alimentacién polarizada y puesta a tierra y cuyas
caracteristicas de frecuencia y tensién coinciden con las que figuran en la parte trasera

de la unidad.

No se permite ningln tipo de modificacién de este equipo.

Riesgo de Descarga Eléctrica - Conecte el cable de alimentacién a un enchufe con toma de tierra. No
utilice adaptadores de enchufes de alimentacion.

Riesgo de descarga eléctrica - Siempre apague y desconecte el generador de la fuente de
alimentacion antes de limpiarlo.

Peligro de incendio - No utilice cables de extension.

Seguridad del paciente - Utilice el generador solo si el autodiagnéstico ha finalizado correctamente, tal
y como se describe. En caso contrario se puede producir salida de potencia inadecuada.
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Un fallo del equipo de electrocirugia de alta frecuencia puede provocar un aumento
no deseado de la potencia de salida.

Los conectores de salida de los instrumentos en este generador estan disefiados para aceptar s6lo un
instrumento a la vez. No intente conectar méas de un instrumento a la vez. Si lo haga los instrumentos
se activaran simultaneamente.

Aplique la configuracion de salida de potencia mas baja necesaria para conseguir el efecto quirargico
deseado. Utilice el electrodo activo sélo por el tiempo minimo necesario para disminuir la posibilidad de
lesiones por quemaduras no deseadas. Aplicaciones y/o procedimientos pediatricos realizados en
estructuras anatémicas pequefias

pueden requerir configuraciones de potencia reducida. Cuanto mayor sea el flujo eléctrico y la duracion
de la corriente aplicada, mayor sera la posibilidad de provocar dafio térmico no deseado sobre el tejido,
especialmente durante el uso sobre estructuras pequefias.

Para todos los modos Monopolar, si el generador se activa con un ciclo de operacién nominal de 10
segundos de encendido/30 segundos de apagado, la temperatura de la superficie de la piel debajo del
electrodo de retorno de Bovie® colocado en el paciente no se aumentard en mas de 6°C si la piel y el
electrodo estan preparados adecuadamente. Sin embargo, tenga en cuenta que al usar tiempos de
activacion mas largos que el ciclo de operacién nominal de 10 segundos de encendido/30 segundos de
apagado, especialmente en salidas de alta potencia, la temperatura de la superficie de la piel por debajo
del electrodo de retorno de Bovie puede continuar aumentandose en méas de 6°C

generador.

El uso del generador electroquirdrgico de radiofrecuencia RF a potencia minima, para obtener el efecto clinico
esperado y por un tiempo normal del procedimiento clinico, no provocara que la temperatura superficial de la piel
bajo el electrodo de retorno de Bovie ESRS o ESRC, aplicado al paciente, se eleve por encima de los 41°C, siempre
y cuando la piel esté preparada adecuadamente y el electrodo sea correctamente colocado. Sin embargo, tenga en
cuenta, que los tiempos quirdrgicos prolongados, sobre todo a alta potencia causara un continuo aumento de la
temperatura de la piel y de la interfaz del electrodo de retorno, debido a la corriente de radiofrecuencia RF de

retorno al generador.

Evite el uso de una configuracion de potencia que excederia la tension méaxima de alta frecuencia
admisible para cada accesorio. Seleccione tan s6lo accesorios resistentes a todos los modos y niveles
de potencia.

Para evitar la incompatibilidad y la operacion insegura, utilice cables y accesorios adecuados,
electrodos activos y electrodos neutrales, incluso el valor de tension de alta frecuencia AF mas alto
permitido.

Algunos accesorios tienen varios botones para conseguir diferentes efectos quirtrgicos. Verifique
las caracteristicas de los accesorios y los ajustes del modo configurado antes de su activacion.

Los accesorios conectados tienen que ser resistentes al maximo nivel pico de tensién de salida del
generador de alta frecuencia AF, configurado al ajuste de tension de salida deseado, en el modo de
funcionamiento deseado.

Los equipos y accesorios utilizados, deben ser clasificados resistentes a la combinacion del nivel pico
de tension maximo (V peak) y el factor de cresta (Crest Factor) para los siguientes modos de
radiofrecuencia RF Blend, Pinpoint y Spray.

La potencia de salida seleccionada debe ser la méas baja posible para el uso previsto. Ciertos
dispositivos o accesorios pueden ser peligrosos si estan configurados a bajos niveles de potencia.

Una potencia de salida muy baja o fallo por parte del Specialist | PRO, con configuraciones de
funcionamiento normales, puede indicar la incorrecta aplicacion del electrodo neutral o un mal contacto
de sus conexiones. En este caso se debe comprobar la aplicacion del electrodo neutral y sus
conexiones antes de seleccionar una mayor potencia de salida.

Al utilizar el modo Cut, el equipo asociado y los accesorios activos seleccionados deben resistir a una
tensién nominal igual o superior a 1.250 Vatios como potencia de salida maxima.

Al utilizar el modo Blend, el equipo asociado y los accesorios activos seleccionados deben estar
configurados a tener una tensién nominal igual o superior a 1850 Vpico max.

Al utilizar el modo Coag, los equipos asociados y los accesorios activos deben estar configurados a
soportar una tension nominal igual o superior a 3300 Vpico max.

Al utilizar el modo Fulguracion, el equipo asociado y los accesorios activos deben estar seleccionados
de tal modo para ser resistentes a la tension nominal del accesorio igual o superior a 3900 Vpico max.

Al utilizar el modo Bipolar, el equipo asociado y los accesorios activos deben estar seleccionados de tal
modo para ser resistentes a la tensién nominal del accesorio igual o superior a 1200 Vpico max.
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Utilice la electrocirugia con precaucion en presencia de dispositivos internos o externos, tales como
marcapasos o generadores de impulsos. Las interferencias producidas por el uso de dispositivos
electroquirargicos, pueden hacer que dispositivos como los marcapasos entren en un modo asincrono
o pueden bloquear por completo el efecto de marcapasos. Cuando planea el uso de dispositivos de
electrocirugia para pacientes con marcapasos cardiacos u otros dispositivos implantables, debe
consultarse con el fabricante del dispositivo o con un representante del Departamento de Cardiologia
de su hospital para obtener mas informacion.

Si el paciente tiene un Desfibrilador Cardioversor Implantable (ICD), contacte con el fabricante del ICD
para obtener instrucciones antes de realizar un procedimiento electroquirirgico. La electrocirugia puede
causar la activacion multiple del ICDs.

No utilice equipos electroquirdrgicos si no cuenta con la formacién adecuada en el procedimiento
especifico que se va a realizar. El uso por médicos sin la debida formacion ha dado lugar a lesiones
graves y no intencionadas del paciente, incluso la perforacion de los 6rganos internos y la necrosis
tisular irreversible.

Para los procedimientos quirdrgicos en los que la corriente de alta frecuencia puede fluir a través de
partes del cuerpo que tienen un area de seccion transversal relativamente pequefia, para evitar la
coagulaciéon no deseada, puede ser deseable el uso de técnicas bipolares.

En algunas circunstancias existe la posibilidad de quemaduras en puntos alternativos de contacto con
la piel fuera del campo operativo (por ejemplo, entre el brazo y el lateral del cuerpo). Esto ocurre
cuando la corriente electroquirdrgica busca un camino hacia el electrodo de retorno que incluye punto
de contacto de piel con piel. La corriente que pasa a través de puntos de contacto de piel con piel
pequefios se concentra y puede causar quemaduras. Esto puede ocurrir en generadores puestos

a tierra, generadores con referencia a tierra y generadores con salida aislada.

Para reducir la posibilidad de quemaduras en puntos fuera del campo operativo, cumpla con una o0 mas
de las siguientes medidas:

« Evite los puntos de contacto de piel con piel, como dedos tocando pierna, durante el
posicionamiento del paciente.

« Coloque una gasa seca con un tamafio de 5 a 8 cm (2 a 3 pulgadas) entre los puntos de contacto
para evitar el contacto.

« Coloque el electrodo de retorno de modo que proporcione una ruta de corriente directa entre el

lugar de la cirugia y el electrodo de retorno evitando las areas de contacto piel con piel.

« Coloque los electrodos neutrales del paciente segun las instrucciones del fabricante’s.

Si el electrodo neutral es defectuoso, se incrementa el peligro de quemaduras en los puntos que estan
fuera del campo operativo.

No envuelva los cables de los accesorios o0 los cables de los electrodos de retorno del paciente
alrededor de objetos metélicos. Esto puede inducir corriente eléctrica que puede provocar descargas
eléctricas, incendio o dafios al paciente o al equipo quirdrgico.

Hay posibilidad de pequefia estimulacién neuromuscular, cuando se producen arcos eléctricos entre el
ELECTRODO ACTIVO y el tejido. El generador ha sido disefiado con la intencién de minimizar la
posibilidad de estimulacion neuromuscular..

Los dispositivos reutilizables se suministran sin esterilizar y se deben procesar antes de su uso, incluido su primer
uso. El procesamiento se define segln las instrucciones especificas suministradas con cada dispositivo.

Productos de un solo uso: Reutilizar o volver a procesar los productos sanitarios de un solo uso puede provocar
dafios en el producto, lo que podria dafiar innecesariamente al usuario o al paciente. Se recomienda no reutilizar ni
volver a procesar el producto.

Después de su uso o si determina que el producto ya no se puede utilizar méas debido a desgaste o dafios,
deséchelo de forma segura de acuerdo con los procedimientos establecidos para materiales biopeligrosos.

Para obtener informacion pertinente adicional o sobre las instrucciones de uso, visite
https://www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs

Consulte con el fabricante del generador las advertencias, precauciones, contraindicaciones, efectos secundarios
indeseados, medidas a llevar a cabo y limitaciones de uso del sistema y los accesorios electroquirirgicos.

Los accesorios deben estar conectados al tipo de conector de salida apropiado. En particular, los
accesorios bipolares se deben conectar solamente al conector de salida para instrumentos bipolares.
Una conexion inapropiada puede provocar la activacion involuntaria del generador.

El uso de anestésicos inflamables o gases oxidantes, tales como 6xido nitroso (N20) y oxigeno deben
ser evitados si se lleva a cabo un procedimiento quirdrgico en la zona del térax o la cabeza, a menos
gue éstos agentes sean aspirados.

Siempre que sea posible, para la limpieza y la desinfeccion, se deben utilizar agentes no inflamables.
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Si para la limpieza o la desinfeccion se utilizan agentes inflamables, como disolventes de adhesivos, se
debe permitir su evaporacion antes de la aplicacién de la cirugia de alta frecuencia AF. Existe riesgo de
agrupacion de soluciones inflamables debajo del paciente o en surcos del cuerpo tales como el
ombligo, y en las cavidades del cuerpo tales como la vagina. Todo fluido que se concentre en estas
areas debe secarse antes de utilizar el equipo quirdrgico de alta frecuencia. Debe tenerse en cuenta el
peligro de ignicién de gases enddgenos. Algunos materiales como algodén, lana o gasa, cuando se
saturan con oxigeno pueden prenderse por las chispas que se producen durante el uso normal del
equipo quirdrgico de alta frecuencia.

El generador esta equipado con un sensor de electrodo neutral y sistema de monitorizacién de la
calidad del contacto (NEM), que supervisa la calidad de la conexién del electrodo neutral al paciente.
Cuando el electrodo neutral integral estd conectado de manera correcta al generador, el NEM (sistema
de monitorizacién de la calidad del contacto) verifica las conexiones entre el generador y el electrodo.
NO SE VERIFICA si el electrodo neutral integral esta en contacto con el paciente. Cuando se utiliza un
electrodo neutral divisible, el NEM (sistema de monitorizacion de calidad de contacto) confirma si la
resistencia total esta dentro del rango de seguridad preestablecido. Para una operacién segura es
necesaria la aplicacion adecuada (p.ej. hidratacion de la piel del paciente) e la inspeccion visual del
electrodo neutral al paciente.
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ATENCION :

En ninglin momento se debe tocar el electrodo activo o la pinza bipolar. Esto puede provocar
guemaduras.

No coloque otros equipos sobre el generador y no coloque el generador sobre otros aparatos
eléctricos. Estas configuraciones son inestables y/o no permiten un enfriamiento adecuado.

Proporcione la mayor distancia posible entre el generador electroquirtrgico y otros equipos electrénicos
(p.ej. monitores). El generador electroquirtrgico activado puede causar interferencias con estos.

Un paro en el funcionamiento del generador puede causar la interrupcion de la cirugia. Un generador
de repuesto debe estar disponible y listo para ser empleado.

No baje el volumen de la sefial acUstica de activacion a un nivel dificil de oir. El tono de activacion
alerta al equipo quirtrgico cuando un accesorio esta activo.

Cuando utilice un extractor de humos junto con el generador de electrocirugia, coloque el extractor de
humos lejos del generador y ajuste el control de volumen del generador a un nivel que garantice que
los tonos de activacion pueden ser oidos.

El uso de corriente de alta frecuencia puede interferir con la funcién de otros equipos
electromagnéticos.

Cuando el equipo quirtrgico de alta frecuencia AF y el equipo de monitoreo fisioldgico se utilizan de
forma simultéanea en el mismo paciente, cualquiera de los electrodos de monitoreo deben colocarse lo
mas lejos posible de los electrodos quirdrgicos.

No utilice agujas como electrodos de monitorizacién durante los procedimientos de electrocirugia.
Pueden producirse quemaduras electroquirdrgicas involuntarias.

Para evitar la posibilidad de quemadura electroquirdrgica sobre el paciente o los médicos, durante la
activacion no permita contacto del paciente con ningun objeto metdlico puesto a tierra. Durante
la activacion de la unidad, no permita contacto fisico entre el paciente y el médico.

Para que el paciente no sufra quemaduras cuando se usa un electrodo dividido, no active la unidad si
el indicador del electrodo sélido esta iluminado en verde o el indicador de alarma rojo permanece
iluminado en rojo. Esto podria indicar la colocacién inadecuada del electrodo de retorno o circuito
defectuoso del NEM (sistema de monitorizacion de calidad de contacto).

Antes de la activacion retire del paciente todas las joyas que no son fijas.

Examine todos los accesorios y sus conexiones al generador electroquirirgico antes de su uso.
Asegurese que los accesorios funcionan de forma correcta. Una conexién incorrecta puede producir
arcos eléctricos, chispas, mal funcionamiento de los accesorios o provocar efectos quirdrgicos no
deseados.

Los accesorios deben estar conectados al tipo de conector de salida apropiado. En particular, los
accesorios bipolares se deben conectar solamente al conector de salida para instrumentos bipolares.
Una conexion inapropiada puede provocar la activacién involuntaria del generador.

Cuando no utilice los accesorios activos, coléguelos en un estante o en un lugar limpio y seco, no
conductivo y altamente visible, fuera de contacto con el paciente. El contacto involuntario con el
paciente puede provocar quemaduras.

NOTA SOBRE RIESGO RESIDUAL. Riesgos residuales y reacciones adversas. Los efectos adversos asociados al
uso de este dispositivo pueden incluir dafios térmicos, choque o electrocucién, quemaduras, incendio, riesgo
biolégico (debido al humo). Ademas, los accesorios incluyen riesgos asociados al contacto con los pacientes, como
cortes accidentales, reacciones alérgicas e infecciones.

debido a las preocupaciones relacionadas con el riesgo de que los subproductos de intervencion electroquirtrgica
(como una columna de humo procedente de los tejidos o el empleo de aerosoles, que pueden incluir gases y vapores
téxicos, material celular vivo y muerto y virus) puedan producir enfermedades infecciosas o cancer, utilice siempre
proteccion ocular, mascarillas con filtro y un equipo de evacuacion de humos eficaz, tanto en las intervenciones
abiertas como en las laparoscépicas. Péngase en contacto con Aspen Surgical Products en
customerservice@aspensurgical.com si desea obtener informacion adicional o realizar alguna consulta acerca de
nuestras soluciones de evacuacion de humos.

Los estudios han demostrado que el humo generado durante los procedimientos electroquirirgicos
puede ser potencialmente perjudicial para los pacientes y el equipo quirtrgico. Estos estudios
recomiendan la ventilacion adecuada del humo mediante el uso de un extractor de humos quirdrgico
o de otros medios.!

1. Departamento de Sanidad y Servicios Humanos de los Estados Unidos de América. National Institute
for Occupational Safety and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser / Electric Surgical
Procedures. HAZARD CONTROLS, Publicacién 96-128, Septiembre, 1996.
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CONTRA INDICACIONES

Las unidades electroquiriirgicas estan contraindicadas en presencia de atmosferas con anestésicos inflamables, enriquecidas con
oxigeno o explosivas.

ESPECIFICACIONES DE USO

Condiciones de uso
RF es generada y transmitida a través de un cable de interconexién a un accesorio que hace uso de la misma para cortar, coagular y
extirpar tejido.

Perfil del usuario
+  Educacion: médico, asistente médico, enfermera, enfermera practicante con formacion especifica.
- Sin méaximo
+  Conocimiento:
- Minimo:
o Entender la electrocirugia y las técnicas de electrocirugia
o Leery entender la guia de usuario suministrada (documento de acompafiamiento)
Conocer la importancia de la higiene
- Sin maximo
+  Experiencia:
- Minimo:
o Algun tipo de formacion en técnicas o de formacion supervisada
o No es necesaria una experiencia especial.
o  Sin maximo
+ Deficiencias admisibles:
- Dificultades de lectura leves/ deterioro de la visién o correccién de la visién hasta 20/20
- Deterioro hasta un 40%, resultando a un 60% de la audicién normal en 500 Hz a 2 kHz.

Fines médicos/indicaciones
» Parala destruccion de lesiones y la coagulacion de tejidos.
» Paraincisiones en tejidos o alli donde se desee controlar el sangrado.
Beneficios clinicos
» Los principales beneficios para los pacientes son los de facilitar un procedimiento quirdrgico o dermatoldgico proporcionando
un medio para destruir lesiones, cortar y coagular tejidos.
Estado del Lugar
+ Limpie y protejacontra infeccion desde el comienzo hasta la finalizacion del procedimiento
+  Preste atencion a la siguientes Condiciones de Visibilidad para el uso:

Rango de luminancia ambiente de 100 Ix a 1,500 Ix
Distancia de visualizacion de 20 cm a 200 cm

Angulo de visualizacion normal hacia la pantalla + 30°
Descripcion

»  El Generador Electroquirtrgico de Specialist | PRO esta disefiado para ser usado en todo tipo de
procedimientos electroquirdrgicos de cut (corte), blend (mezcla), coagulacién, fulguracion y bipolar.

Lugar de uso
*  Lugar de uso: Tejido (ligamento, cartilago)

Grupo destinatario del paciente
+ Edad: de lactante a geriétrico.
*  Peso: sin restricciones.
— El paciente no puede ser el usuario.
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CONTROLES, INDICADORES Y CONECTORES DE
SALIDA

En esta seccién se describen:

o Panel Trasero y Panel Frontal

o Controles, indicadores, conectores de salida y puertos
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PANEL FRONTAL

Figura 2 - 1 Vista de la disposicion de los controles, indicadores y conectores de salida en el panel frontal

Specialist | PRO —
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120 WATT ELECTROSURGICAL GENERATOR

ﬂl/_ ° Cut - ° Coagulation B
‘ﬂl/" ° Blend @ 4@]‘ . ° Fulguration a

° Bipolar
Return Electrode Foot Control .
@ rower @ 9 @ Aam [»] . ()

Monopolar Bipolar

[ Electrode O rumaww—l(/// < Bipolar U
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SIMBOLOS EN EL PANEL FRONTAL

SIMBOLOS DESCRIPCION

Controles de modo Cut
—\l/— Modo Cut

ﬂ|/_ Modo Blend

Controles de modo Coag
e Modo Coagulacion

JIN Modo Fulguracion

Controles del modo Bipolar

|| Modo Bipolar
Indicadores
g Electrodo de Retorno Solido
9 Electrodo de Retorno Divisible
Simbolos Reguladores

Obligatorio: Consulte el manual de instrucciones.
_| |_ Equipo tipo CF (aplicacion cardiaca) a prueba de desfibrilador

Salida de radiofrecuencia RF aislada — las conexiones del paciente estan aisladas de la tierra a
alta frecuencia.

A Advertencia: Tension peligrosa

Interruptor de Alimentacion y Conectores de Mango

@ 9 Electrodos de Retorno del Paciente

%«/ Salida de Potencia Monopolar

Salida de Potencia Bipolar
> P
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CONTROLES DE CUT Y BLEND

Figura 2 - 2 Controles para los modos Cut, Blend

Pantalla indicadora

de modo Cut y modo
Blend (en vatios)

Indlica la potencia ajustada
para el modo Cut o Blend
seleccionado.

Indicador de Activacion
de modo Cut

Se ilumina cuando se
selecciona modo Cut.

\
st | PRO

Indicador de
Activacion

de los modos Cut
y Blend

Se ilumina cuando
active el modo Cut
0 Blend.

Seleccionador
de Corte

Cuando es RGICAL GEN

presionado,
selecciona el

Modo Cut. —\l/—

Seleccionador
de Blend
Cuando es
presionado,
selecciona el
Modo Blend.

<_
© ©

Indicador de modo Blend
Se ilumina cuando se
selecciona el modo Blend.

Botones de Control del nivel de
potencia en modos Cut y Blend
Incrementa (botén superior) o disminuye
(botén inferior) la potencia de salida de los
modos Cut o Blend en intervalos de 1W.
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CONTROLES DEL MODO BIPOLAR Y COAG

Figura 2 - 3 Controles para los modos Coagulacion, Fulguracion y Bipolar

Indicador de Coagulacion
Se ilumina cuando se
selecciona modo
Coagulacion.

Pantalla indicadora

de modo Coag y Bipolar

(en vatios)

Indica la potencia seleccionada
para cualquier modo Coag o
Bipolar seleccionado.

Seleccionador de i
Modo Coagulacion

Cuando es presionado, 1
selecciona el Modo

Cuagulacion.

Indicador de
Fulguracién

Se ilumina cuando se
selecciona modo
Fulguracion.

Seleccionador

Fulguracion —_—
Cuando es presionado,

selecciona el Modo

Fulguracion.

° Bipolar

Seleccionar modo
Bipolar

Cuando es
presionado,

selecciona el Modo

Bipolar.
Indicador del modo

Bipolar

Se ilumina cuando se
selecciona el modo
Bipolar.

Coagulation

Fulguration

Indicador de
Activacion del modo
Coag y Bipolar

Se ilumina cuando
active el modo Cut
Coagulacioén,
Fulguracion o

Bipolar.

Botones de Control del nivel de potencia

en modos Coag y Bipolar

Incrementa (boton superior) o disminuye (botén
inferior) la potencia de salida de los modos Coag
0 Bipolar en intervalos de 1W.
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INDICADORES

Figure 2 - 4 Indicadores para la alimentacion, electrodos de retorno y controles de pedal

Indicador de Pedal de Control Indicador de Pedal de

Indicador de potencia para m(?do Monopolar Control. para modo Bipolar
. Se llumina cuando el pedal de Se llumina cuando el pedal
Se ilumina cuando la
) o control para el modo monopolar de control para el modo

unidad esta activa. i ) ) . )

esta seleccionado. Bipolar esta seleccionado.

Foot Control

Return Electrode

° Power @ 9 ° Alarm °

/ / \ Monopolar Bipolar

Indicador de Indicador de Electrodo de Indicador de Alarma del Selecionador de Pedal
electrodo neutral Retorno Sélido Unico Electrodo de Retorno de Control

divisible Se ilumina en verde cuando Se ilumina cuando el sistema Cuando es presionado, alterna
Se ilumina en el sistema detecta una unica detecta condicion de alerta del entre control de pedal de los
verde cuando el placa de electrodo de electrodo de retorno. modos bibolar v monooolar
sistema detecta retorno.

que la placa de

divisién esta AVISO:

correctamente Solo detecta que el

aplicada sobre el electrodo se haya conectado

paciente. a la unidad. El equipo no

verifica si el electrodo
neutral esta colocado
correctamente sobre el
paciente.
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INTERRUPTOR PARA ENCENDER O APAGAR LA ALIMENTACION Y CONECTORES DE SALIDA

Figura 2 - 5 Localizacion del interruptor de encendido y receptaculos en el panel frontal

Receptaculo de
Electrodos de Retorno
del Paciente

Permite el uso del conector
estandar de electrodo de

Receptaculo Monopolar de
conmutacion manual

Permite el uso de mangos estandar,
de 3 clavijas. Conecta accesorios de
activacion manual.

Interruptor de
encendido/apagado
Enciende y apaga la
unidad.

Receptaculo Monopolar de Receptaculo Bipolar
conmutacion de pedal Permite el uso de cables
Acepta cables y adaptadores para estandar para mangos
accesorios equipados con Bovie bipolares.

enchufe (plug). Conecta accesorios

de activacion por pedal.
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PANEL TRASERO

—1)

MONOPOLAR BIPOLAR
cut T 3.15AL250V
Max W: 120@500Q Max W: 30@2002 oo 10

Frequency: 375kHz+50kHz Frequency: 520kHz "
Modulation: none Modulation: 32kHz45kHZ
BLEND
Max W: 90@8002;
Frequency: 375kHz50kHz
Modulation: 30kHz:5kHz
COAGULATION DUTY CYCLE: 10S/30S
Max W: 80@10008;
Frequency: 475kHz19kHz
X Modulation: 57kHz:5kHz

@ FULGURATION
f Max W: 40@10009;
| Frequency: 410kHz50kHz
(©) Modulation: 25kHz5kHz (@)

Figura 2 - 6 Disposicion de los conectores y los controles del panel trasero

SIMBOLOS EN EL PANEL TRASERO
SIMBOLOS DESCRIPCION

Toma de tierra equipotencial

Dispositivo médico

Identificador Unico del producto

NUmero de serie

Ndmero de referencia

> (8] 12]|[8]|[B]| <«

Radiacién no ionizante

I:l:]))) Control de Volumen

Caja de fusibles

*No deseche el aparato en contenedores de residuos domésticos.

Conector de entrada para interruptor de pedal bipolar

Lea las instrucciones antes de utilizar.

Fabricante

E QN i[>

NOTA:

*Por favor, tenga en cuenta que los dispositivos médicos contaminados deben eliminarse como
desechos médicos de riesgo bioldgico y no pueden ser incluidos en los programas de
eliminacién/reciclaje de equipos electrénicos usados. Ademas, algunos productos electrénicos
deben ser devueltos directamente a Aspen Surgical Products. Para instrucciones sobre la
devolucion, péngase en contacto con su representante de ventas de Bovie®.
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PRIMEROS PASOS

Esta seccion incluye la siguiente informacion:

o Inspeccion Inicial
o Instalacion de la Unidad
o Comprobacion de las Funciones de la Unidad

o Ensafo del Rendimiento de la Unidad

Guia del Usuario « Specialist | PRO 17



INSPECCION INICIAL

Cuando desempaquete su Generador Electroquirtrgico de Specialist | PRO por primera vez, inspeccione
visualmente:

1. Busque sefiales de dafios.

2. Compruebe que el paquete de envio contiene todos los elementos que aparecen en la lista empaquetada.

Si la unidad o algunos de los accesorios estan dafados, notifique inmediatamente al Servicio de Atencién al
Cliente de Bovie® Medical’ Corporation. No utilice un equipo dafado.

INSTALACION

Coloque el Specialist | PRO en cualquier superficie plana con un angulo de inclinacién no superior a 10°.
La unidad se enfria por convencién natural. No bloguee su base o los orificios de ventilacion en la parte
posterior. Asegurese de que el aire fluye libremente en todos los lados de la unidad.

ADVERTENCIA

Conecte el cable de alimentacion a una fuente de alimentacion polarizada y puesta a tierra y
cuyas caracteristicas de frecuencia y tension coinciden con las que figuran en la parte trasera de
la unidad.

COMPROBACION PRELIMINAR DEL FUNCIONAMIENTO

Después de la instalacion inicial de la unidad por primera vez, realice las pruebas indicadas a continuacion.
Consulte las figuras del capitulo anterior para la ubicacién de los conectores de salida y los controles.

ATENCION :

En ninglin momento se debe tocar el electrodo activo o la pinza bipolar. Esto puede provocar
guemaduras.

INS TALACION DE LA UNIDAD

Verifique que el interruptor de encendido esta en la posicién de apagado (OFF) y que no hay ningun
accesorio conectado a la unidad.

2. Conecte un cable de alimentacion homologado para hospitales al conector de entrada con cable de
alimentacion localizado en la parte trasera de la unidad a un enchufe con toma de tierra.

3. Conecte un control de pedal dedos pedales al receptaculo de pedal localizado en la parte trasera de la
unidad. Solo los pedales de la Marca Bovie estan aprobados para ser usados con el Specialist | PRO.
Aunque puede que otros tipos de pedales quepan, pueden no ser compatibles.

4. No conecte un electrodo de retorno sobre el paciente en este momento.

5. Encienda la unidad moviendo el interruptor de encendido a la posicién On.

COMPROBACION DE LA SENAL DE AVISO PARA EL ELECTRODO DE RETORNO

Ajuste la configuracion de potencia de cada modo (Cut, Blend, Coagulacién, Fulgulacion y Bipolar)
a 1 vatio.

2. Presione el pedal Cut del interruptor de pie. Verifique que la alarma suena durante tres segundos y la
luz de la alarma del Electrodo de Retorno del paciente se ilumina, lo que indica que ningln electrodo de
retorno esté conectado a la unidad.

3. Asegurese que ajustando el volumen mediante los controles localizados en la parte posterior de la
unidad, mientras la alarma suena, no cambia el volumen de la misma.
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CONFIRMACION DE LOS MODOS DE FUNCIONAMIENTO

Asegurese de poder seleccionar cada modo y aumentar o disminuir la potencia.

Comprobacion del Modo Bipolar (con Interruptor de Pedal)

1. Seleccione el modo Bipolar presionando el modo de Seleccién para el Modo Bipolar.

2. Seleccione el Control con Pedal de Bipolar presionando el Seleccionador de Control con Pedal.

3. Verifique que el Modo Bipolar se ilumina y que el sistema hace sonar el tono del Modo Coag cuando
presione el pedal Coag en el pedal de control.

4. Mientras active el modo Bipolar, gire el control de volumen al nivel maximo para verificar que el sonido
es audible en toda la gama.

5. Asegurese que al soltar el pedal la unidad vuelve a ponerse en estado de reposo.

Comprobacion del Modo Monopolar (con Interruptor de Pedal)

1. Seleccione el control con pedal presionando el Seleccionador de Control de Pedal hasta que el indicador
de Pedal Monopolar se ilumine.

2. Conecte una Unica placa de electrodo de retorno para el paciente en el Receptaculo de Electrodo de
Retorno de la unidad. Asegurese que el indicador verde del electrodo de retorno sélido se ilumina.

3. Presione el pedal Cut del interruptor de pie. Asegurese que el indicador de activacién del modo Cuty
Blend se ilumina y que el sistema genera el tono de activacion del modo Cut.

4. Mientras se activa el modo Cut, gire el control de volumen al nivel maximo para verificar que el sonido
es audible en toda la gama.

5. Presione el pedal Coag del interruptor de pie. Asegurese que el Indicador de Activacion del modo
Coagulacién, Fulguracion y Blpolar se ilumina y que el sistema genera el tono de activacion del
modo Coag.

6. Mientras esté activando el modo Coag, gire el control de volumen al nivel maximo para verificar que el
sonido es audible en toda la gama.

Comprobacion del Modo Monopolar (con Interruptor de Mango)
1. Conecte un mango de activacion manual al receptaculo Monopolar de conmutacion manual.
2. Active de uno en uno los controles de interrupcion manual para los modos Cut y Coag. Compruebe que
cada control activa el indicador y el tono correctos.

COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO

Después de que la unidad haya pasado la prueba preliminar de funcionamiento, esta lista para las pruebas de
rendimiento. Esta prueba se debe realizar por un ingeniero biomédico cualificado que esté familiarizado con
los dispositivos de electrocirugia. La prueba debe incluir la comprobacién de todos los modos de operacion
para el funcionamiento adecuado y la potencia de salida.

Guia del Usuario * Specialist | PRO
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COMO USAR EL GENERADOR ELECTROQUIRURGICO
DE SPECIALIST | PRO

Esta seccién contiene los siguientes procedimientos:

o Inspeccion del Generador y los Accesorios
o Preparacion de las Medidas de Seguridad
o Instalacion

o Preparacion para Cirugia Monopolar

o Preparacion para Cirugia Bipolar

o Seguridad Durante la Activacion

o Activacion de la Unidad

AVISO

Antes de utilizar este generador, lea atentamente todas las advertencias, avisos e instrucciones
adjuntadas.

Antes de utilizar los accesorios electroquirdrgicos, lea atentamente todas las advertencias,
precauciones e instrucciones adjuntadas. Las instrucciones especificas no estan incluidas
en este manual.

Guia del Usuario * Specialist | PRO
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INSPECCION DEL GENERADOR Y LOS ACCESORIOS

Antes de cada uso del Generador Electroquirdrgico de Specialist | PRO, compruebe que la unidad y todos los
accesorios estan en buen estado de funcionamiento:

Inspeccione si hay dafios en el generador de electrocirugia y todas sus conexiones.

Asegurese de que estan presente el cable de alimentacion (110V 6 220V), accesorios y adaptadores
apropiados.

Inspeccione todos los cables y conectores para signos de desgaste, dafios y abrasion.

Compruebe que no se producen errores al encender la unidad.

SEGURIDAD DURANTE LA INSTALACION

ADVERTENCIAS:

Sefial de salida eléctrica peligrosa - Este equipo esta disefiado para uso exclusivo por médicos
capacitados y licenciados.

Riesgo de Descarga Eléctrica - Conecte el cable de alimentacién a un enchufe con toma de tierra.
No utilice adaptadores de enchufes de alimentacion.

Conecte el cable de alimentacién a una fuente de alimentacién polarizada y puesta a tierra y cuyas
caracteristicas de frecuencia y tension coinciden con las que figuran en la parte trasera de la unidad.

No se permite ningun tipo de modificacion de este equipo.

Peligro de Incendio - No utilice cables de extension.

Seguridad del paciente - Utilice el generador solo si el autodiagnéstico ha finalizado
correctamente, tal y como se describe. En caso contrario se puede producir salida de
potencia inadecuada.

Los conectores de salida de los instrumentos en este generador estan disefiados para aceptar s6lo un
instrumento a la vez. No intente conectar mas de un instrumento a la vez. Si lo haga los instrumentos
se activaran simultaneamente.

Apligue la configuracién de salida de potencia méas baja necesaria para conseguir el efecto

quirtrgico deseado. Utilice el electrodo activo sélo por el tiempo minimo necesario para disminuir la
posibilidad de lesiones por quemaduras no deseadas. Aplicaciones y/o procedimientos

pediétricos realizados en estructuras anatémicas pequefias pueden requerir configuraciones de
potencia reducida. Cuanto mayor sea el flujo eléctrico y la duracién de la corriente aplicada, mayor sera
la posibilidad de provocar dafio térmico no deseado sobre el tejido, especialmente durante el uso sobre
estructuras pequefias.

Evite el uso de una configuracion de potencia que excederia la tension maxima de alta frecuencia
admisible para cada accesorio. Seleccione tan sé6lo accesorios resistentes a todos los modos y niveles
de potencia.

Para evitar la incompatibilidad y la operacion insegura, utilice cables y accesorios adecuados,
electrodos activos y electrodos neutrales, incluso el valor de tension de alta frecuencia AF mas alto
permitido.

Algunos accesorios tienen varios botones para conseguir diferentes efectos quirrgicos. Verifique
las caracteristicas de los accesorios y los ajustes del modo configurado antes de su activacion.

Los accesorios conectados tienen que ser resistentes al maximo nivel pico de tension de salida del
generador de alta frecuencia AF, configurado al ajuste de tensién de salida deseado, en el modo de
funcionamiento deseado.

Los equipos y accesorios utilizados, deben ser clasificados resistentes a la combinacion del nivel pico
de tension maximo (V peak) y el factor de cresta (Crest Factor) para los siguientes modos de
radiofrecuencia RF Blend, Pinpoint y Spray.

Utilice la electrocirugia con precaucion en presencia de dispositivos internos o externos, tales como
marcapasos o0 generadores de impulsos. Las interferencias producidas por el uso de dispositivos
electroquirdrgicos, pueden hacer que dispositivos como los marcapasos entren en un modo asincrono
0 pueden bloquear por completo el efecto de marcapasos. Cuando planea el uso de dispositivos de
electrocirugia para pacientes con marcapasos cardiacos u otros dispositivos implantables, debe
consultarse con el fabricante del dispositivo o con un representante del Departamento de Cardiologia
de su hospital para obtener mas informacion.

Si el paciente tiene un Desfibrilador Cardioversor Implantable (ICD), contacte con el fabricante del ICD
para obtener instrucciones antes de realizar un procedimiento electroquirdrgico. La electrocirugia puede
causar la activacion

multiple del ICDs.
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No utilice equipos electroquirdrgicos si no cuenta con la formacién adecuada en el procedimiento
especifico que se va a realizar. El uso por médicos sin la debida formacion ha dado lugar a lesiones
graves y no intencionadas del paciente, incluso la perforacién de los 6rganos internos y la necrosis
tisular irreversible.

Para los procedimientos quirdrgicos en los que la corriente de alta frecuencia puede fluir a través de
partes del cuerpo que tienen un area de seccién transversal relativamente pequefia, para evitar la
coagulacion no deseada, puede ser deseable el uso de técnicas bipolares.

En algunas circunstancias existe la posibilidad de quemaduras en puntos alternativos de contacto con
la piel fuera del campo operativo (por ejemplo, entre el brazo y el lateral del cuerpo). Esto ocurre
cuando la corriente electroquirdrgica busca un camino hacia el electrodo de retorno que incluye punto
de contacto de piel con piel. La corriente que pasa a través de puntos de contacto de piel con piel
pequefios se concentra y puede causar quemaduras. Esto puede ocurrir en generadores puestos
a tierra, generadores con referencia a tierra y generadores con salida aislada.
Para reducir la posibilidad de quemaduras en puntos fuera del campo operativo, cumpla con una o0 mas
de las siguientes medidas:
. Evite los puntos de contacto de piel con piel, como dedos tocando pierna, durante el posi
cionamiento del paciente.
. Coloque una gasa seca con un tamafio de 5 a 8 cm (2 a 3 pulgadas) entre los puntos de contacto
para evitar el contacto.
. Coloque el electrodo de retorno de modo que proporcione una ruta de corriente directa entre el
lugar de la cirugia y el electrodo de retorno evitando las areas de contacto piel con piel.
. Coloque los electrodos neutrales del paciente segun las instrucciones del fabricante’s.
Si el electrodo neutral es defectuoso, se incrementa el peligro de quemaduras en los puntos que estan
fuera del campo operativo.
No envuelva los cables de los accesorios o los cables de los electrodos de retorno del paciente alrededor
de objetos metdlicos. Esto puede inducir corriente eléctrica que puede provocar descargas eléctricas,
incendio o dafios al paciente o al equipo quirdrgico.

Hay posibilidad de pequefia estimulacion neuromuscular, cuando se producen arcos eléctricos entre el
ELECTRODO ACTIVO y el tejido. El generador ha sido disefiado con la intencién de minimizar la
posibilidad de estimulacion neuromuscular.

Los accesorios deben estar conectados al tipo de conector de salida apropiado. En particular, los
accesorios bipolares se deben conectar solamente al conector de salida para instrumentos bipolares.
Una conexion inapropiada puede provocar la activacion involuntaria del generador.

El uso de anestésicos inflamables o gases oxidantes, tales como dxido nitroso (N20) y oxigeno deben
ser evitados si se lleva a cabo un procedimiento quirdrgico en la zona del térax o la cabeza, a menos
gue éstos agentes sean aspirados.

Siempre que sea posible, para la limpieza y la desinfeccion, se deben utilizar agentes no inflamables.

Si para la limpieza o la desinfeccion se utilizan agentes inflamables, como disolventes de
adhesivos, se debe permitir su evaporacion antes de la aplicacion de la cirugia de alta frecuencia
AF. Existe riesgo de agrupacion de soluciones inflamables debajo del paciente o en surcos del
cuerpo tales como el ombligo, y en las cavidades del cuerpo tales como la vagina. Todo fluido
gue se concentre en estas areas debe secarse antes de utilizar el equipo quirdrgico de alta
frecuencia. Debe tenerse en cuenta el peligro de ignicion de gases enddgenos. Algunos
materiales como algodén, lana o gasa, cuando se saturan con oxigeno pueden prenderse

por las chispas que se producen durante el uso normal del equipo quirdrgico de alta frecuencia.

Para una operacion segura es necesaria una aplicacién adecuada e visual del electrodo de
retorno de paciente.

ADVERTENCIA:

No coloque otros equipos sobre el generador o el generador sobre otros aparatos
eléctricos. Estas configuraciones son inestables y/o no permiten un enfriamiento adecuado.

Proporcione la mayor distancia posible entre el generador electroquirtrgico y otros equipos electrénicos
(p.ej. monitores). El generador electroquirtrgico activado puede causar interferencias con estos.

Un paro en el funcionamiento del generador puede causar la interrupcion de la cirugia. Un generador
de repuesto debe estar disponible y listo para ser empleado.

No baje el volumen de la sefial acUstica de activacion a un nivel dificil de oir. El tono de activacion
alerta al equipo quirargico cuando un accesorio esta activo.

Cuando utilice un extractor de humos junto con el generador de electrocirugia, coloque el extractor de
humos lejos del generador y ajuste el control de volumen del generador a un nivel que garantice que
los tonos de activaciéon pueden ser oidos.
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ATENCION:
Si lo requieren las normas y regulaciones locales, conecte el generador al conector de ecualizacion del
hospital con un cable equipotencial.

Conecte el cable de alimentacion a una toma de corriente con un voltaje adecuado. En el caso
contrario, el equipo puede resultar dafiado.

INSTALACION
1.

Asegurese que el generador esta apagado, poniendo el interruptor de encendido/apagado en posicién
de Apagado (O).

2. Coloque el generador en una superficie plana y estable, como una mesa, plataforma o carro médico.
Se recomiendan carros con ruedas. Para obtener méas detalles, consulte los procedimientos de su
institucion o las normas y reglas locales. Proporcione por lo menos 10 a 15 cm (4 a 6 pulgadas) de
espacio en los lados y la parte superior del generador para su enfriamiento. Normalmente, la parte
superior, los laterales y la parte posterior estan calientes cuando el generador es utilizado de manera
continua durante prolongados periodos de tiempo.

3. Conecte el cable de alimentacion del generador al conector de entrada para cable de alimentacién en
el panel trasero.

4. Enchufe el cable de alimentacion del generador a una toma de corriente con conexién a tierra.

5. Encienda el generador pulsando el interruptor de encendido (ON) (|). Compruebe lo siguiente:
* Los indicadores visuales y las pantallas en el panel frontal se iluminan.
»  El sonido de los tonos de activacion para comprobar que el altavoz funciona correctamente.

6. Si el auto-diagnéstico finaliza con éxito, se emitira un sonido. Compruebe lo siguiente:

+  Es seleccionado modo Cut; Modo Coag o Modo Bipolar es seleccionado.

+ Todas las pantallas indicadoras muestran el ajuste del nivel de potencia. La unidad se enciende
automaticamente con los parametros usados con el tltimo modo Coag o Cut.

*  ElIndicador de Alerta del Electrodo de Retorno del paciente se ilumina en rojo.

Si el auto-diagnostico no es exitoso, se oird una sefial acustica de aviso. Un cddigo de error se mostrara en el
monitor del modo Cut y/o Coag, en la mayoria de los casos, el generador estara parado. Anote el codigo de
error y consulte SECCI6N 6, SOLUCION DE PROBLEMAS.

Si el auto-diagnoéstico termina con éxito, conecte los accesorios y ajuste los controles del generador. Consulte
los apartados PREPARACIAON PARA CIRUGIA MONOPOLAR o PREPARACION PARA CIRUGIA BIPOLAR mas
adelante en esta seccion.

PREPARACION PARA CIRUGIA MONOPOLAR

La cirugia Monopolar requiere un electrodo de retorno neutral.

Aplicacion del Electrodo de Retorno
Para asegurar la seguridad del paciente, Aspen Surgical Products recomienda el uso de un electrodo neutral divisible y un
generador Bovie ® con un sistema de monitorizacién de la calidad del contacto (Bovie NEM™).

NOTA:
El sistema Bovie NEM™ recomienda utilizar electrodo de retorno dividido.
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Antes de la activacion, se recomienda la colocacion del electrodo de retorno dividido (placa
dividida) y la verificacion visual de su indicador en el panel frontal. Después de conectar el
electrodo de retorno dividido al generador y colocarlo de forma segura sobre el paciente, espere
3 segundos para que la unidad reconozca el electrodo de retorno dividido. El indicador del
electrodo de retorno dividido se iluminara en verde. Si el electrodo dividido y el cable estan
conectados al generador sin contacto seguro con el paciente, el indicador de alerta se iluminara
en rojo.

Consulte las instrucciones del fabricante para el sitio de aplicacion y los procedimientos de su colocacion.
Al utilizar electrodos de retorno con placa de metal, utilice un gel conductor fabricado especificamente para
la electrocirugia. Para aplicar al paciente el electrodo de retorno elija una zona con buen flujo de sangre.
Los electrodos aplicados adecuadamente ayudan al calentamiento minimo del tejido debajo del mismo y el
buen flujo de la sangre reduce el calentamiento de la zona.

Conectar el cable al receptaculo de electrodos de retorno del paciente en la parte frontal de la unidad.

Conexion de Accesorios

1. Conecte un electrodo monopolar activo a la unidad:
Si esta utilizando ... Conéctelo a ...
Mango de 3 clavijas estandar con activacion manual Receptaculo Monopolar de conmutacion manual
Mango con activacion del pie Receptaculo Monopolar de conmutacién de pedal
2. Sise hace uso de un pedal de activacion, conecte el pedal al receptaculo de pedal

situado en la parte trasera de la unidad.

PREPARACION PARA CIRUGIA BIPOLAR

2.
3.
4

3.
4.

Seleccione el modo Bipolar, presionando el modo de Seleccion para el Modo Bipolar. El Indicador de
Modo Bipolar se encendera.

Seleccione el Control con Pedal de Bipolar presionando el Seleccionador de Control con Pedal.
Conecte un cable Bipolar al Receptaculo Bipolar.

Conecte el interruptor de pedal al conector de entrada del interruptor de pedal situado en la parte
posterior de la unidad.

Conecte un instrumento Bipolar al cable Bipolar.

SEGURIDAD DURANTE LA ACTIVACION

ADVERTENCIAS

No envuelva los cables de los accesorios o los cables de los electrodos de retorno alrededor de objetos
metdlicos. Esto puede inducir corriente eléctrica que puede provocar descargas eléctricas, incendio o
dafios al paciente o al equipo quirdrgico.

Hay posibilidad de pequefia estimulacion neuromuscular, cuando se producen arcos eléctricos entre el
ELECTRODO ACTIVO y el tejido. El generador ha sido disefiado con la intencién de minimizar la
posibilidad de estimulacion neuromuscular.

Peligro: Peligro de Incendio/Explosidn - No utilice el Specialist | PRO en presencia de anestésicos
inflamables.

Peligro de fuego / Explosion - Las siguientes sustancias aumentaran el riesgo de incendio y
explosion en la sala de operaciones:
. Sustancias inflamables (agentes y tinturas para preparar la piel a base de alcohol)
. Gases inflamables de origen natural que pueden acumularse en las cavidades del cuerpo,
tales como intestino grueso
. Atmdsferas enriquecidas con oxigeno
. Agentes oxidantes (como ambientes ricos en 6xido nitroso [N20]).
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La formacion de chispas y el calentamiento durante la electrocirugia pueden proporcionar una fuente de
ignicion. Siga las precauciones de seguridad contra incendios en todo momento. Cuando se utiliza la
electrocirugia en la misma habitacién con cualquiera de estas sustancias o gases, es necesario
prevenir su acumulacion o agrupacion bajo las sabanas quirargicas o dentro del area donde se realiza
la electrocirugia.

Apligue la configuracién de salida de potencia mas baja necesaria para conseguir el efecto quirtrgico
deseado. Utilice el electrodo activo sélo por el tiempo minimo necesario para disminuir la posibilidad de
lesiones por quemaduras no deseadas. Aplicaciones y/o procedimientos pediatricos realizados en
estructuras anatémicas pequefias pueden requerir configuraciones de potencia reducida. Cuanto mayor
sea el flujo eléctrico y la duracion de la corriente aplicada, mayor sera la posibilidad de provocar dafio
térmico no deseado sobre el tejido, especialmente durante el uso sobre estructuras pequerias.

Utilice la electrocirugia con precaucion en presencia de dispositivos internos o externos, tales como
marcapasos o generadores de impulsos. Las interferencias producidas por el uso de dispositivos
electroquirdrgicos, pueden hacer que dispositivos como los marcapasos entren en un modo asincrono
o pueden bloquear por completo el efecto de marcapasos. Cuando planea el uso de dispositivos de
electrocirugia para pacientes con marcapasos cardiacos u otros dispositivos implantables, debe
consultarse con el fabricante del dispositivo o con un representante del Departamento de Cardiologia
de su hospital para obtener mas informacion.

La potencia de salida seleccionada debe ser la méas baja posible para el uso previsto. Ciertos
dispositivos o accesorios pueden ser peligrosos si estan configurados a bajos niveles de potencia.

Una potencia de salida muy baja o fallo por parte del Specialist | PRO, con configuraciones de
funcionamiento normales, puede indicar la incorrecta aplicacion del electrodo neutral o un mal
contacto de sus conexiones. En este caso se debe comprobar la aplicacion del electrodo neutral
y sus conexiones antes de seleccionar una mayor potencia de salida.

Al utilizar el modo Cut, el equipo asociado y los accesorios activos seleccionados deben resistir a una
tension nominal igual o superior a 1.250 Vatios como potencia de salida méaxima.

Al utilizar el modo Blend, el equipo asociado y los accesorios activos seleccionados deben estar
configurados a tener una tensién nominal igual o superior a 1850 Vpico max.

Al utilizar el modo Coag, los equipos asociados y los accesorios activos deben estar configurados a
soportar una tensién nominal igual o superior a 3300 Vpico max.

Al utilizar el modo Fulguracion, el equipo asociado y los accesorios activos deben estar seleccionados
de tal modo para ser resistentes a la tensiéon nominal del accesorio igual o superior a 3900 Vpico max.

Al utilizar el modo Bipolar, el equipo asociado y los accesorios activos deben estar seleccionados de tal
modo para ser resistentes a la tensién nominal del accesorio igual o superior a 1200 Vpico max.

PRECAUCION:

El uso de corriente de alta frecuencia puede interferir con la funcién de otros equipos
electromagnéticos.

Cuando el equipo quirdrgico de alta frecuencia AF y el equipo de monitoreo fisiolégico se utilizan de
forma simultanea en el mismo paciente, cualquiera de los electrodos de monitoreo deben colocarse lo
mas lejos posible de los electrodos quirtrgicos.

No utilice agujas como electrodos de monitorizacion durante los procedimientos de electrocirugia.
Pueden producirse quemaduras electroquirdrgicas involuntarias.

Para evitar la posibilidad de quemadura electroquirdrgica sobre el paciente o los médicos, durante la
activacion no permita contacto del paciente con ningun objeto metdlico puesto a tierra. Durante
la activacion de la unidad, no permita contacto fisico entre el paciente y el médico.

Antes de la activacion, retire todas las joyas del paciente.

Los estudios han demostrado que el humo generado durante los procedimientos electroquirirgicos
puede ser potencialmente perjudicial para los pacientes y el equipo quirtrgico. Estos estudios
recomiendan la ventilacion adecuada del humo mediante el uso de un extractor de humos quirdrgico
o de otros medios.!

Examine todos los accesorios y sus conexiones al generador electroquirirgico antes de su uso.
Asegurese que los accesorios funcionan de forma correcta. Una conexion incorrecta puede producir
arcos eléctricos, chispas, mal funcionamiento de los accesorios o provocar efectos quirdrgicos no
deseados.

Los accesorios deben estar conectados al tipo de conector de salida apropiado. En particular, los
accesorios bipolares se deben conectar solamente al conector de salida para instrumentos bipolares.
Una conexion inapropiada puede provocar la activacion involuntaria del generador.
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Cuando no utilice los accesorios activos, coléquelos en un estante o en un lugar limpio y seco,
no conductivo y facilmente visible, fuera del contacto con el paciente. El contacto involuntario con el
paciente puede provocar quemaduras.

1. Departamento de Sanidad y Servicios Humanos de los Estados Unidos de América. National Institute
for Occupational Safety and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser / Electric Surgical
Procedures. HAZARD CONTROLS, Publicacién 96-128, Septiembre, 1996.

ACTIVACION DE LA UNIDAD

Cuando encienda la unidad recuerde la siguiente caracteristica:

»  GEl enerador de Electrocirugia de Specialist | PRO se encendera automaticamente con configuracion de
modo y de potencia empleadas la ultima vez. Por ejemplo, si configura el modo Cut a 50 W'y luego apaga
la unidad, cuando la encienda de nuevo, la unidad cargara el modo Cut con la configuracién de 50 W. De
mismo modo si configura el modo Coagulacién a 40 W y luego apaga la unidad, cuando la encienda de
nuevo la unidad cargara la el modo Coagulacion con la configuracion de 40 W.

1. Modo Monopolar Cut - seleccione el modo de operacion Cut: Cut o Blend, después seleccione la potencia
deseada para dicho modo presionando el botones de Control del Modo Cut y Blend.

2. Modo Monopolar Coag - seleccione el modo de operacion para coagulacién: Coagulacion o Fulguracion,
después seleccione la potencia deseada para dicho modo presionando los botones de Control del modo
Coagulacién, Fulguracién o Bipolar.

3. Bipolar - Seleccione el modo de operacion Bipolar, posteriormente selecione la potencia de salida para
dicho modo presionando los botones de Control del modo Coagulacién, Fulguracién o Bipolar.

4. Active el generador presionando el boton apropiado: Para activacion Monopolar, active el generador
presionando el botén o pedal adecuado en el mango o en el conmutador de pedal. Para activacién Bipolar,
active el generador presionando el botén Coag (azul) del conmutador de pedal

Para Activar... Presione aqui... En el Equipo
Monopolar
Boton Amarillo Mango de Lapiz

Modos Cuty Blend Pedal Amarillo Interruptor de pie

L - Boton Azul Mango de Léapiz
Modos de Couagulacion o Fulguracion Pedal Azul Interruptor de pie
Bipolar
Cualquier Bipolar Pedal (Coag) Azul Interruptor de pie

AVISO
Un pedal activa los accesorios del modo monopolar o bipolar .

Guia del Usuario * Specialist | PRO
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MANTENIMIENTO DEL GENERADOR
ELECTROQUIRURGICO DE SPECIALIST | PROS

Esta seccidn cubre los siguientes temas:
o Limpieza
o Inspeccién Periddica

o Sustitucion de Fusible

Bovie

Guia del Usuario * Specialist | PRO
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Aspen Surgical Products recomienda realizar inspecciones periddicas y pruebas de rendimiento. Realice
inspecciones y pruebas de rendimiento cada seis meses. Un técnico biomédico cualificado debera realizar
esta prueba para asegurarse de que la unidad esté funcionando de manera efectiva y segura.

LIMPIEZA

Limpie la unidad después de cada uso .

ADVERTENCIA:

Riesgo de Descarga Eléctrica - Siempre apague y desenchufe el generador antes de limpiarlo.

AVISO:
No limpie el generador con productos de limpieza o desinfectantes abrasivos, solventes u otros
materiales que puedan rayar los paneles o dariar el generador.

1. Apague el generador y desenchufe el cable de alimentacién de la toma de corriente.

2. Limpie completamente todas las superficies del generador y el cable de alimentacién con un pafio
himedo y una solucién de limpieza suave o desinfectante. Siga los procedimientos aprobados en su
centro o utilice un procedimiento de control de infecciones validado.

No permita penetracion de liquidos en el chasis. No esterilice el generador.

INSPECCION PERIODICA

Cada seis meses inspeccione visualmente el Generador Electroquirargico de Specialist | PRO para detectar
signos de desgaste o dafios. Preste especial atencion a los siguientes problemas:

. Dafios del cable de alimentacion

. Dafios del conector de entrada del cable de alimentacién

. Darios visibles en la unidad

+ Dafio de cualquier receptaculo

. La acumulacién de desechos o suciedad en/o alrededor de la unidad

SUSTITUCION DE FUSIBLES

Los fusibles de la unidad se encuentran justo debajo del conector de entrada del cable de alimentacion en la
parte posterior de la unidad.

Para cambiar los fusibles, siga este procedimiento:
1. Desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente.
2. Retire el cable de alimentacion del conector de entrada en el panel trasero.
3. Paraliberar la caja de fusibles, inserte un pequefio destornillador de punta plana en la ranura
del cajén debajo del conector de entrada del cable de alimentacién. A continuacion deslice el cajén

hacia fuera.
4. Retire los dos fusibles (T3.15AL250V) y reemplacelos con unos nuevos fusibles con los mismos ( )
parametros. / N\
5. Inserte el soporte de los fusibles en el conector de entrada del cable de alimentacion. |:| I:l |:|
AVISO: R @
Si la unidad no muestra error en la pantalla y no enciende, compruebe
los fusibles.
A
= v,

Sujetador de Fusible
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SOLUCION DE PROBLEMAS

Esta seccidn incluye Descripciones de los Cédigos de Error y acciones a adoptar para resolverlos.

Guia del Usuario « Specialist | PRO
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El Generador Electroquirtrgico de Specialist | PRO cuenta con la capacidad de auto-diagnéstico. Si se detecta
un error o un fallo de funcionamiento durante el diagnéstico, el sistema muestra el codigo, produce un
sonido de voz y desactiva la salida de potencia de la unidad.

En la siguiente tabla se muestran los codigos de error, se describen los errores o los fallos y se recomiendan
acciones a tomar para su eliminacion.

Si la unidad muestra cualquier otro codigo de error, no indicado aqui, es indicativo de que la unidad requiere

mantenimiento.

Cadigo de error Descripcion Accién recomendada

F1 (sobre el Manao o Pedal Monobolar puede 1. Apague y vuelva a encender el generador. No

Monitor Atasgarse P P presione o active accesorios durante la auto-evaluacion

Cut/Blend) del equipo.

2. Si el codigo de error aparece, desconecte todos los

F1 (en el monitor accesorios. Apague y vuelva a encender el generador.

Coagulation Mango o Pedal Monopolar para el 3. Si el problema persiste, sustituya el mango o el

/ Fulguration modo coag se pueden atascar. interruptor de pedal y repita el reinicio.

Bipolar 4. Si el codigo de error reaparece, anote el nimero y
contacte al Servicio de Atencién al Cliente de Bovie®

Activacion simultanea de los modos Cut | La unidad no permite la activacion simultanea de los

F2 y modos coag y cut. Suelte el botdn de activacion del

Coag (Mango o Pedal) pedal o mango para uno de los modos.

El pedal de Cut (Amarillo) esta

presionado mientras el Modo Bipolar

gjgigfﬁﬂgrggggﬁ;g;%fl ((j;ial esta Haga uso del Seleccionador del Conmutador de Pedal
configurado para Control Bi o?ar de para alternar y seleccionar el Control Bipolar por Pedal.

F3 Pedagli 0O el pedal Coa (AZ?“) osta Verifique que el Indicador de Control por Conmutador

presio.naélo rﬁientras elgControl Bipolar de Pedal se ilumina. Haga unicamente uso del pedal de
por Conmutador de Pedal esta Coag (Azul) en el conmutador de pedal.
seleccionado y el Modo Bipolar no lo
esta.
1. Apague la unidad.
. 2. Encienda la unidad.

E4 Error de voltaje D.C. 3. Si el cédigo de error reaparece, anote el nimero y
contacte al Servicio de Atencion al Cliente de Bovie®
1. Apague la unidad.

E6 Error Delta 2. Verifique que la unidad esta conectada a la corriente.
3. Si el cédigo de error reaparece, anote el nimero y
contacte al Servicio de Atencién al Cliente de Bovie®
1. Apague la unidad.

La temperatura interna de la unidad 2. Permita que la unidad se enfrié por 20 minutos.

E7 su erapel limite 3. Encienda la unidad.

P ’ 4. Si el cédigo de error reaparece, anote el niUmero y

contacte al Servicio de Atencion al Cliente de Bovie®
1. Si el cable se desconecta, el error E8 se producird y
El Conector Detecta Error. aparecera en el monitor. . . .
Es La unidad monitorizara la conexién del 2. La unidad no se puede activar mientras el error esta

- . presente.
cable principal y los monitores. 3. La unidad tiene que ser reseteada para eliminar el
error.
AVISO:

Si la unidad no enciende y la pantalla indicadora del modo Bipolar no muestra nada, compruebe
los fusibles, como se describe en la Seccion 5 de esta guia.

32

Aspen Surgical Products




Bovie

PROCEDIMIENTOS Y POLITICA DE REPARACION

Consulte esta seccién para obtener informacion sobre:
o Responsabilidad del Fabricante
o Devolucion del Generador para Reparacién
o Devolucién de Circuitos
o

Doénde Encontrar Centros de Servicio

Guia del Usuario * Specialist | PRO
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RESPONSABILIDAD DEL FABRICANTE

Bovie® es responsable de la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del generador sélo en las siguientes circunstancias:

*  Elusuario ha seguido los procedimientos de instalacion y configuracién contenidos en este Manual
del usuario.

» Las operaciones de montaje, reajustes, modificaciones o reparaciones se realizaron por personas
autorizadas por Bovie® Medical.

» Lainstalacion eléctrica de la sala correspondiente cumple con las normas locales y los requisitos
reglamentarios, tales como IEC y BSI.

«  El uso del equipo sigue las instrucciones de uso de Bovie® Medical.

Para informacién sobre la garantia, consulte ANEXO B Garantia.

DEVOLUCION DEL GENERADOR ELECTROQUIRURGICO PARA MANTENIMIENTO

Antes de devolver el generador, contacte con Atencién al Cliente de Bovie® Medical. Si se le indica enviar el
generador a Bovie® Medical, primero debe obtener un Nimero de Autorizacion de Articulos Devueltos.
Limpie el generador y envielo a Aspen Surgical Products® para su reparacion.

Paso 1- Obtener el numero de autorizacion de articulos devueltos.

Llame al Centro de Servicio de Atencion al Cliente de Bovie® Medical para obtener el NUmero de
Autorizacién de Articulos Devueltos.

Tenga la siguiente informacién a mano cuando llame:

*  Nombre del Hospital/ Nombre de la clinica/ nombre del medico
»  Distribuidor del que compro6 el generador

«  Ndmero de teléfono
+  Departamento / direccién, ciudad, estado, y cédigo postal

Paso 2 - Limpie el Generador

ADVERTENCIA:

Riesgo de Descarga Eléctrica - Siempre apague y desenchufe el generador antes de limpiarlo.

AVISO:
No limpie el generador con productos de limpieza o desinfectantes abrasivos, solventes u otros
materiales que puedan rayar los paneles o dafiar el generador.

A. Apague el generador y desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente.

B. Limpie completamente todas las superficies del generador y el cable de alimentacion con un pafio himedo
y una solucién de limpieza suave o desinfectante. Siga los procedimientos aprobados en su centro o utilice
un procedimiento de control de infecciones validado.

No permita penetracion de liquidos en el chasis. El generador no debe esterilizarse.

Paso 3 - Envio del generador
A. Adjunte una etiqueta al generador que incluye el nimero de autorizacion de articulos devueltos y la
informacién (hospital, nimero de teléfono, etc.) indicados en Paso 1 — Obtenga el nimero de autorizacion
de articulos devueltos.

B. Asegurese de que el generador esté completamente seco antes de empaquetarlo para su envio.
Empaquételo en su caja original si esta disponible.

C. Envie el generador, con un servicio de mensajeria pagado en avance, a la direccion proporcionada por el
Centro de Servicio de Atencion al Cliente de Aspen Surgical Products.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Todas las especificaciones son nominales y estan sujetas a cambios sin previo aviso. Una especificacion

considerada como “tipica” esta dentro del + 20% de un valor indicado a temperatura ambiente (25°C / 77°F)

y un voltaje nominal de entrada de alimentacion.

Guia del Usuario  Specialist | PRO
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Potencia de entrada

100 - 240 VAC

Rango de frecuencia de la linea de la red eléctrica (nominal): 50 — 60 Hz

Consumo de potencia: 270 VA

Fusibles (dos): 3.15A (mecha lenta)

Ciclo de Trabajo

Con un valor maximo de nivel de potencia y en condicion de carga nominal (Cut 120 W @ 500 ohmios) el
generador es adecuado para tiempos de activacion de 10 segundos en modo encendido, seguido por 30

segundos en modo apagado durante 1 hora.

La temperatura interna del equipo tiene que controlarse continuamente. Si la temperatura sobrepasa los
85° C, sonaré la alarma y la potencia de salida se desactivara.

Dimensiones y peso
Anchura 26 cm (10.25in.) Profundidad 30.5cm (12in.)
Altura 15.2cm (6in.) Peso <4 kg (<9 Ibs)

Parametros de funcionamiento

Margen de la temperatura ambiental

10° a 40°C (50° a 104°F)

Humedad relativa

de 30% a 75%, sin condensacion

Presion atmosférica

de 70 kPa a 106 kPa

Tiempo de calentamiento

Si se transporta o se almacena a temperaturas fuera del rango de la temperatura
de funcionamiento, deje pasar una hora para que el generador alcance la
temperatura ambiental antes de hacer uso del mismo.

Transporte

Margen de la temperatura ambiental

de -40°a +70° C

Humedad relativa

de 10% a 100%, incluyendo condensacion

Presion atmosférica

de 50 kPa a 106 kPa

Almacenamiento

Margen de la temperatura ambiental

10" a 30°C (68" a 86°F)

Humedad relativa

de 10% a 75%, sin condensacién

Presion atmosférica

de 50 kPa a 106 kPa
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Volumen de audio

Los niveles de audio indicados a continuacion se refieren a los tonos de activacion (modos Cut, Coag y
Bipolar) y a los tonos de alerta (alertas de electrodo de retorno y del sistema) a una distancia de un metro.
Los tonos de alerta cumplen con los requisitos de la normativa IEC 60601-2-2.

Tono de Activacion

Nivel (ajustable) 40 a > 65 dBA

Cut: 610 Hz £ 10 Hz

Blend: 610 Hz + 10 Hz
Frecuencia Precision: 840 Hz + 10 Hz

Pulverizacion: 840 Hz + 10 Hz

Bipolar: 840 Hz + 10 Hz

Duraciéon Continda, mientras el generador esté activado

Tono de Alarma

Nivel (no ajustable) > 65 dBA a distancia de un metro

Frecuencia 2.44 kHz 450 milisegundos / 1.22 kHz 450 milisegundos

Deteccion de presencia de electrodo neutral
El sistema presenta alertas sonoras y visuales cuando no detecta un electrodo de retorno.

Resistenciadelared:0Qa8Q+1Q

Mediciéon continua:

Una vez que el sistema establezca la resistencia del electrodo de retorno
solido, un incremento de 20 Q - 25 Q de la resistencia hara saltar la
alerta. Cuando se produzca una situacion de alerta, el sistema desactiva
la potencia de salida.

Placa Sélida

Resistenciadelared: 100Q+50Qa135Q+10Q

Medicién continua:

Una vez que el sistema establezca la resistencia del electrodo de retorno
dividido, un incremento de (35 * 5)% de la resistencia hara saltar la
alerta. Cuando se produzca una situacion de alerta, el sistema desactiva
la potencia de salida.

Placa de Division

Baja Frecuencia (50-60 Hz) Corriente de Fuga

< 500 pA 220 - 240 VAC

Corriente envolvente de la fuente, abierto a tierra
<300 pA 90 - 120 VAC

Polaridad normal, tierra intacta: < 10 yA
Corriente de fuente, conductores de pacientes, todas las salidas Polaridad normal, abierta a tierra: < 50 yA
Polaridad normal, abierta a tierra: < 50 yA

Absorcion de corriente, lineas altas, todas las entradas <50 pA

Guia del Usuario * Specialist | PRO
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Alta Frecuencia (RF) Corriente de fuga

Corriente de fuga en modo Bipolar RF <39 mA rms

Corriente de fuga en modo Monopolar RF (tolerancia adicional) <150 mA rms

Condiciones de funcionamiento
La energia de radiofrecuencia (RF) se genera y se transmite a través de un cable de interconexion a un accesorio donde la energia se
lleva para el corte, la coagulacion y la ablacion del tejido.

NORMAS Y CEI CLASIFICACIONES

Equipo de Clase | (IEC 60601-1)

Las piezas conductoras a las que se puede acceder no se pueden cargar en el caso de que se produzca un fallo
de aislamiento bésico en el circuito de conexidn al conductor de conexion a tierra de proteccion.

Equipo tipo BF (IEC 60601-1) / Proteccién contra Desfibrilador
El The Specialist | PRO proporciona un alto grado de proteccion contra descargas eléctricas,
_I |_ sobre todo en lo que respecta a las fugas de corriente permisibles. El equipo es de tipo BF.
Las conexiones del paciente estan aisladas de la tierra y resisten a los efectos de la descarga
del desfibrilador.

Aprueba de Goteos (IEC 60601-2-2)

La carcasa del generador esta disefiada de tal manera que el liquido derramado durante el uso normal no
pueda entrar en contacto con el aislamiento eléctrico u otros componentes que al mojarse es probable que
afecten negativamente a la seguridad del generador.

Interferencias electromagnéticas

Cuando sobre o debajo de Specialist | PRO se coloca otro equipo, la unidad se puede activar sin peligro de
interferencias. El generador minimiza la interferencia electromagnética sobre los equipos de video utilizados
en la sala de operaciones.

Compatibilidad Electromagnética (IEC 60601-1-2 y IEC 60601-2-2)

El Specialist | PRO cumple con las especificaciones impuestas por IEC 60601-1-2 y IEC 60601-2-2 con respecto
a la compatibilidad electromagnética.

Tensiones Transitorias (Transferencia de tensién automatica de la red eléctrica a un generador de emergencia)
The Specialist | PRO opera de manera segura cuando se realiza el cambio entre la red de corriente alterna
(CA) y un generador de emergencia como fuente de tension.
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CUMPLIMIENTO DE LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Se deben tomar precauciones especiales en relacion con Specialist | PRO. Los equipos eléctricos médicos necesitan
precauciones especiales relativas a la EMC (compatibilidad electromagnética) y deben ser instaladas y mantenidas
de acuerdo con la informacién de EMC proporcionada en esta guia.

El uso de este equipo adyacente a 0 sobre otros equipos debe ser evitado, ya que podria
provocar un mal funcionamiento del equipo. Si tal uso es necesario, tanto este como los
otros equipos deben ser observados con el fin de verificar su correcto funcionamiento.

El uso de accesorios y cables distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante
podrian provocar un incremento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la
inmunidad del equipo a las emisiones electromagnéticas, dando lugar a un funcionamiento
inapropiado.

Comunicaciones portatiles RF (incluyendo antenas y cables de antenas periféricas) no deben ser
usados a distancias menores de 30cm (12 pulgadas) de Bovie Ultimate®, incluyendo cables
especificados por Bovie®. De lo contrario, el rendimiento de Specialist | PRO podria verse
comprometido..

Es necesario entender que con el dispositivo se deben utilizar sélo los accesorios suministrados junto con la
maquina o encargados a Bovie®. El uso de accesorios, transductores y cables, distintos a los especificados por el
fabricante, puede provocar un aumento de emisiones o disminucion de la resistencia de Bovie Ultimate®. Specialist |
PRO y sus accesorios no son adecuados para la interconexién con otros equipos.

Specialist | PRO es adecuado para su uso en todos los establecimientos distintos a los domésticos y conectados
directamente a la red eléctrica publica de baja tension que proporciona electricidad a edificios de caracter
domeéstico.

Para el uso de EN60601-1-2, Specialist | PRO cuenta con la siguiente actuacion esencial: No debera haber
incremento en la potencia HF o cambio en los modos de operacion HF.

Specialist | PRO debe emitir energia electromagnética con el fin de cumplir con la funcién para la que fue disefiado.
Los equipos electrénicos cercanos pueden verse afectados.

Specialist | PRO esta disefiado con el fin de ser usado en el entorno electromagnético
indicado a continuacion. El cliente o el usuario de Specialist | PRO debe asegurarse de
que el equipo es utilizado en dicho entorno. - emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimento Entorno electromagnético — guia

Specialist | PRO debe emitir

energia electromagnética con el fin de
Emisiones RF CISPR 11 Grupo 2 cumplir con la funcion para la que fue
disefiado. Equipos electronicos
cercanos pueden verse afectados.

Emisiones RF CISPR 11 Clase A Specialist | PRO es adecuado para el
— — uso en todos los establecimientos

Emisiones de armonicos Clase A distintos a los domésticos y

IEC 61000-3-2 conectados directamente a la red

Fluctuaciones de voltaje/flicker eléctrica pablica de baja tension que

emisiones Corresponde proporciona electricidad a edificios con

IEC 61000-3-3 fines domésticos.
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AVISO

Las caracteristicas de emision de este equipo hacen que su uso sea adecuado para dreas
industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si el equipo es usado en un ambiente residencial
(para el cual la clasificacién CISPR 11 clase B es requerida) puede no ofrecer proteccion
adecuada frente radio-frecuencia empleada por los servicios de telecomunicacion. Cabe la
posibilidad de que el usuario haya de emplear medidas paliativas, como puede ser trasladarse

o reorientar el equipo.

Specialist | PRO esta disefiado con el fin de ser usado en el entorno electromagnético indicado a
continuacion. El cliente o el usuario del Specialist | PRO debe asegurarse que el equipo es utilizado

en dicho entorno. - inmunidad electromagnética

Prueba de Inmunidad

Nivel de prueba de conformidad

IEC 61000-4-2, Descarga Electro-Estatica

Contacto +8kV
+15kV Aire

IEC 61000-4-3, Inmunidad Radiada

10V/m 80MHz —1000MHz
10V/m 1,4GHz —2,7GHz(1)

IEC 61000-4-4, Inmunidad a los transitorios eléctricos
rapidos en rafaga

eléctricos

rapidos en rafaga 2kV, Corriente de Red

IEC 61000-4-5, Inmunidad a la sobretension

1kV, Linea-Linea
2kV , Linea-PE

IEC 61000-4-6, Inmunidad a las perturbaciones
Conducidas

6Vrms, 150kHz —80MHz

RIEC 61000-4-8, Inmunidad a los campos magnéticos
de la frecuencia de alimentacion

30A/m, 50 y 60Hz

IEC 61000-4-11, Caidas de voltaje e interrupciones

<5% UT
(>95 % bajo UT)
para ciclo 0,5 y ciclo 1.0

70 % UT
(30 % bajo UT)
para 25/30 ciclos

<5% UT
(>95 % bajo UT)
para 250/300 ciclos
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CARACTERISTICAS DE LA SENAL DE SALIDA

Maxima potencia de salida para modos monopolares y bipolares
Las lecturas de potencia concuerdan con la potencia real sobre la carga nominal dentro de £20% o 5 W,
usando la mayor de las dos.

Factor de cresta

Potencia de Frecuencia de Frecuencia de Circuito abierto (amplitud)*
Modo Salida Salida Repeticion Vpeak max (Carga nominal)
Cut 120 W, 500 Q 357 kHz + 50 kHz N/A 1250V 2.9+ 20%
Blend 90 W, 800 Q 357 kHz + 50 kHz 30 kHz £ 5 kHz 1850V 3.3+20%
Coagulacion 80 W, 1000 Q 475 kHz + 19 kHz 57 kHz £ 5 kHz 3300V 5.5+ 20%
Fulguracion 40 W, 1000 Q 410 kHz £ 50 kHz 25 kHz £ 5 kHz 3900V 7.7 £20%
Bipolar 30 W, 200 Q 520 kHz (-14 kHz, +29 kHz) 32 kHz + 5 kHz 1200V 6.9 + 20%

* Indica la capacidad de la forma de onda para coagular vasos sangrantes sin efecto de corte.
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CURVAS DEL NIVEL DE POTENCIA DE SALIDA

Figuras de A-1 a A—2 muestran la tension de salida (Vpeak) contra la configuracién de potencia. Figura A-3
muestra la relacion entre el nivel de potencia de salida y el nivel de potencia para todos los modos. Figuras
A-4 hasta A—8 muestran el nivel especifico de la potencia de salida que se alimenta en un rango de
resistencias de carga, en cualquier modo.

Figura A - 1 Tension de salida (Vpeak) frente al nivel de potencia (Cut, Coag)

POWER SETTING vs. MAX VOLTAGE (Vpeak)
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Figure A - 2 La tensién de salida (Vpeak) contra el nivel de potencia (Bipolar)

POWER SETTING vs. MAX VOLTAGE (Vpeak)
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Figura A - 3 Nivel de potencia de salida frente a la configuracion de potencia para todos lo modos.

QOutput Power vs. Power Setting at Rated Load
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Figura A - 4 La potencia de salida frente la impedancia en modo Cut
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Figura A - 5 La potencia de salida frente la impedancia en modo Blend
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Figura A - 6 La potencia de salida frente la impedancia en modos de Coagulacién
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Figura A - 7 La potencia de salida frente la impedancia en modos de Fulgulacién

Fulguration
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Figura A - 8 La potencia de salida frente la impedancia en modo Bipoar
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GARANTIA

Aspen Surgical Products, garantiza que todos sus productos carecen de defectos en el material y mano de

obra, bajo condiciones de uso normales y servicio para los periodos que se establecen a continuacion.

La obligacion de Aspen Surgical Products bajo esta garantia se limita a la reparacién o sustitucién, segun
su criterio, de cualquier producto o parte del mismo que sea devuelto al fabricante o a su distribuidor dentro
del plazo determinado a continuacion, aplicable tras la entrega del producto al comprador original y después
de que se efectlie un examen del producto, el cual confirme a Aspen Surgical Products que el producto es

defectuoso.

Esta garantia no es valida para ningln producto o componente que haya sido reparado o alterado fuera de la
fabrica de Aspen Surgical Products de forma que, segun el criterio de Aspen Surgical Products, afecte a

su estabilidad o fiabilidad o que haya estado sujeto a uso indebido, negligencia o dafio accidental.
Los periodos de garantia para los productos de Aspen Surgical Products son los siguientes:

* Generadores Electro-quirargicos: Cuatro afios a partir de la fecha de envié al cliente.

» Fijaciones de montaje (todos los modelos): Dos afios a partir de la fecha de envio al cliente.
» Interruptores de pedal (todos los modelos): Un afio a partir de la fecha de envio al cliente.

» Electrodos neutrales del paciente: Fecha de caducidad como se indica en el envase.

* Accesorios estériles de uso individual: S6lo como se indica en el envase.

« Mango: S6lo como se indica en el envase.
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Esta garantia prevalecera sobre cualquier otra garantia, expresa o implicita, sin limitaciones, incluyendo las
de comercializacién y salud establecidas con un fin determinado y todas las otras obligaciones
o responsabilidades por parte de Aspen Surgical Products.

Aspen Surgical Products no contempla ni autoriza que otra persona asuma en su nombre otra
responsabilidad en relacion con la venta o el uso de cualquier producto de Aspen Surgical Products.

A pesar de cualquier afirmacion contenida en este o en cualquier otro documento o comunicado, la
responsabilidad de Aspen Surgical Products respecto a este acuerdo y a los productos vendidos bajo el
mismo se limitara al precio de venta total de los productos vendidos por Aspen Surgical Products al
cliente.

Aspen Surgical Products no admite cualquier responsabilidad en virtud del presente o cualquier otro
documento en relacién con la venta de este producto por dafios y pérdidas indirectos o consecuentes.

Esta garantia y los derechos y las obligaciones conformes a la presente seran dictados e interpretados de
acuerdo con las leyes del Estado de Michigan, EE.UU.

La Unica jurisdicciéon con capacidad para resolver disputas que surjan debido a o en relacién a la presente
garantia es el Tribunal de Distrito del Condado de Kent, Estado de Michigan, EE.UU.

Aspen Surgical Products, sus vendedores y representantes reservan su derecho a efectuar cambios en los
equipos fabricados y/o vendidos por ellos en cualquier momento, sin incurrir en ninguna obligacion de
efectuar los mismas o similares cambios en los equipos previamente fabricados y/o vendidos por ellos.
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