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Bu kullanma kilavuzu ve iceriginde tanimlanan ekipman, sadece belirli teknigi ve yapilacak cerrahi islem konusunda egitilmis tip uzmanlan tarafindan
kullanilmasina yoneliktir. Bu kilavuz sadece Bovie® Surgi-Center | PRO kullanma kilavuzu olarak kullanilmasina ydneliktir.
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Bu kilavuz kapsamindaki Ekipman:
Kullanma kilavuzu « Bovie® Surgi-Center | PRO
Referans No. A2350

lletisim bilgileri

Bovie Medical - Clearwater, FL 33760-4004

ABD'deki tel.: 1800 537 2790 - Uluslararasi tel.: +1727 384 2323
BovieMedical.com - Sales@BovieMed.com

| EC [ReP

Emerqgo Europe

c € 0413 Prinsessegracht 20

2514 AP, The Hague
The Netherlandss
Printed in USA
©2018 Bovie Medical Corporation. Her hakki saklidir. Bu belgenin icerigi Bovie Medical Corporation’in yazili izni-olmadan-cogaltilamaz.

Bovie® Part Numarasi MC-55-232-006_2-TR

BU KILAVUZDA KULLANILAN SEMBOLLER

Kacinilmamasi durumunda 6lime veya ciddi sekilde yaralanmaya neden olabilecek olasi teknik bir
durum anlamina gelir.

DIKKAT:
Onlenmezse hafif veya orta derecede yaralanmaya neden olabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

NOT:
Cihazla galisma tavsiyesi, bakim énerisi verir veya (ir(iniin bozulamsina neden olabilecek bir
tehlikeyi isaret eder.
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BOVIE® SURGI-CENTER | PRO TANITIMI

Bu bdliimde asagidaki bilgiler bulunur:

(@)

O o0 O 0O O O O

@)

Kullanim endikasyonlari
Calisma Prensibi

Kullanim Amaa

Giivenlik
Kontrendikasyonlar
Kullanim sartnamesi
Ozellikler

Components and Accessories

Additional Accessories

DIKKAT:
Kullanmadan 6nce jeneratér ile birlikte saglanan tim uyarilari, dikkat edilecek noktalari ve
talimatlari okuyun.

Kullanmaya baslamadan 6nce elektro cerrahi techizatlari ile birlikte verilen talimatlari, dikkat
edilecek noktalari ve uyarilari okuyun. Bu kilavuz 6zel talimatlar icermez.

Kullanma kilavuzu + Bovie® Surgi-Center| PRO 1-1



KULLANIM ENDIKASYONLARI

Bovie® Surgi-Center | PRO elektrocerrahi jeneratdri, radyo frekans (RF) enerjisini, ¢ellitli cerrahi cihazlar aracili]1 ile farkli
dokularin kesimi ve koagtilasyonu gercekle] ece] e boliime temin eder. En yeni kullanict bilgileri ve teknik bultenler igin

www.boviemed.com adresini ziyaret edin.

CALISMA PRENSIBI

Radyo frekans (RF) enerjisi tretilir ve interkonektér kablosundan gecerek, enetjiyi doku kesilmesinin, koagiilasyonun ve
ablasyonun gerceklel | ece | e bolime temin eder.

KULLANIM AMACI

Bovie® Surgi-Center | PRO elektrocerrahi jeneratorii jinekolojik, ortopedik, kulak- burun - bol | az ve trolojik cerrahi

ameliyathaneler ve operasyon odalarinda doku kesimi, koagtilasyonu, ve ablasyonu icin tasarlanmi | tir.

NOT:
The Bovie® Surgi-Center| PRO tubal ligasyon igin uygun dedgildir.

GUVENIRLIK

Elektrocerrahinin giivenli ve etkin sekilde kullanimi ¢ok biiyiik bir oranda tamamen kullanicinin kontrolii altindaki faktorlere baglidir. Hichir sey, egitim
almis ve dikkatli tibbi personelin yerini tutamaz. Personelin bu elektrocerrahi ekipmani ile beraber verilen calisma talimatlarini okumasi, anlamasi ve
takip etmesi ¢ok dnemlidir.

Elektrocerrahi cihaz hekimler tarafindan bircok prosediirde giivenirli olarak kullaniimaktadir. Herhangi bir cerrahi prosediire baglamadan once cerrah,
tibbi literatiir, komplikasyonlar ve s6z konusu prosediirde elektrocerrahi kullanmanin tehlikeleri hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

Bovie® Surgi-Center | PRO giivenli bir sekilde kullanimini saglamak amaciyla, bu bélimde kullanma kilavuzu icinde yer alan uyarilar ve dikkat edilecek
noktalar bir araya toplanmistir. Bu uyanilardaki ve dikkat edilecek noktalardaki talimatlari okumaniz, anlamaniz ve takip etmeniz bu ekipmani
maksimum giivenli bir sekilde kullanabilmeniz icin ¢ok onemlidir. Bu kullanma kilavuzundaki talimatlar okumaniz, anlamaniz ve takip etmeniz ¢ok
onemlidir.

UYARILAR:

Tehlikeli elektrik ¢ikis sinyali - Bu ekipman sadece egitimli, lisansli hekimler tarafindan
kullaniimak icindir.

Tehlike: Yangin / Patlama Tehlikesi - Bovie® Surgi-Center| PRO yanici maddelerin varliginda
kullanmayin.

Yangin / Patlama Tehlikesi - Asagidaki maddeler ameliyathanede yangin ve patlama
tehlikelerinin artmasina etken olabilir:

+ Yanici maddeler (cildi hazirlamak igin alkol bazli ajanlar ve tentrleri)

+ Kalin bagirsak gibi viicut bogluklarinda birikebilecek dogal olusan yanici gazla

+ Oksijen bakimindan zenginlestirilmis hava

+ Oksitleyici ajanlar (6rnegin azot oksit [N,O] ve hava).
Elektrocerrahi ile ilgili kivilcim ve 1sitmad atesleme kaynagi olabilir.
Her zaman yangin guvenligi icin énlemlere dikkat edin. Elektrocerrahide ayni odada bu madde
veya gazlarin herhangi birini kullandiginizda, cerrahi 6rtiiler altinda veya elektrocerrahinin
uygulandigi alanda birikim ve konsantrasyonunu engellemek icin 6nlem alin.

Elektrik soku riskini énlemek igin, bu ekipman sadece koruyucu topraklamasi olan bir elektrik
prizine baglanmalidir.

Elektrik kablosunu, cihazin arka tarafinda belirtilen frekans ve voltaj 6zelliklerine uygun olan,
dogru sekilde polarize ve toprakli bir gli¢ kaynagina baglayin.

Bu ekipmanda hicbir degisiklik yapiimasina izin verilmemektedir.

1-2 Bovie Medical Corporation



Elektrik Soku Tehlikesi- Jenerator elekirik kablosunu diizgiin toprakli bir prize takin. Figler icin
adaptdr kullanmayin.

Elektrik Soku Tehlikesi - Her temizlemeden dnce jeneratérii kapatin ve gl kablosunu prizden
cekin.

Ayak pedali ile yapilan aktivasyon sirasinda aktif kablonun gikarilmasi jeneratdr soket arayiiziine
yakin bulunan operatore elektrik carpmasina yol agabilir.

Yangin Tehlikesi- Uzatma kablosu kullanmayin.

Hasta Giivenligi - Jeneratort, tarif edildigi gibi sadece self test gerceklestirildigi ise kullanin. Aksi
halde, yanlis gikis glict olusabilir.

Bu ekipmanda higbir degisiklik yapilmasina izin verimemektedir.

Yksek frekansli elektrocerrahi ekipmaninda herhangi bir ariza, gikis gliciinde istenmeyen bir
artisa neden olabilir.

istenen cerrahi etkiyi elde etmek igin gerekli en diisiik gikis giicti ayarini kullanin. Istemeden yanik
ile yaralanma riskini azaltmak icin aktif eletrodu sadece gerekli minimum siire igin kullanin. Kiigiik
anatomik yapilar tizerinde yapilan pediyatrik amaglar ve/veya prosediirler igin kullanildi§inda
gliciiniin daha dstik diizeylerde ayarlanmasi gerekebilir. Elektrik akimi ne kadar fazla yogun ise
ve ne kadar fazla uygulaniyor ise, 6zellikle kiiclik yapilar lizerinde uygulanmasi esnasinda dokuya
kasitsiz termal zarar verme olasili§ daha fazladir.

TUm Monopolar modlar igin, jeneratdr 10 saniye acik/30 saniye kapali bir nominal ¢alisma
déngusti ile etkinlestirilirse, hastaya yerlestirilen Bovie® nétr elektrotun altindaki cilt yiizeyinin
sicakligi eger cilt ve elektrot dogru sekilde hazirlanirsa 6° C'den fazla ylikselmez. Buna ragmen,
aktivasyon siireleri 10 saniye agik/30 saniye kapalli nominal ¢alisma dongustnden daha uzun siire
kullanildiginda, 6zellikle ¢ikis gtictinin degerleri yiiksek oldugunda, Bovie nétr elektrotun altindaki
cilt ylizey sicakligi, 6° C'den fazla yukselebilir.

Segilen ¢ikis glicl seviyesi, amaci gdz 6nlinde bulundurarak miimkiin oldugunca en dstik
olmalidir. Bazi cihazlar veya teghizatlar dustk gtic seviyelerinde tehlikeli olabilir.

YUKSEK FREKANSLI CERRAHI EKIPMAN ve fizyolojik izleme ekipmani, ayni anda bir HASTAYA
uygulandiginda, izleme elektrotlari cerrahi elektrotlardan mimkin oldukga uzak yerlestirilir. Ttm
durumlarda, YUKSEK FREKANSLI akimin sinirlanmasi igin cihazi bulunan izleme sistemleri
tavsiye edilir.

Techizatlar uygun soket tipine baglanmalidir. Ozellikle de, bipolar techizatlar sadece Bipolar Alet
soketlerine baglanmalidir. Yanlis baglanti istem disi jeneratdr aktivasyonuna neden olabilir.

Her aksesuar igin kabul edilen H.F. pik gerilimi asacak gug ayarlarini kullanmaktan kaginin. Her
mod ve gii¢ ayarina dayanakli techizatlar segin.

Uyumsuzluk ve giivensiz kullanimdan kaginmak igin, izin verilen en yiiksek H.F. pik gerilim dahil
olmak Uzere, uygun kablo, techizat, aktif ve nétr elektrotlar kullanin.

Bazi techizatlar farkli cerrahi etkilere ulasan birden fazla diigmeleri mevcutur. Aktivasyondan énce
techizat 6zelliklerinive uygun mod ayarlarini kontrol edin.

Baglanan teghizatlar, istenilen ¢alisma modunda istenilen ¢ikis glicti ayarinda ayarlanmis H.F.
jeneratériinln gikis pik gerilimine nominal dayanikli olmalidir.

Kullanilan ilave ekipman ve aksesuarlari Radyo Frekans (RF) modlari igin tepe gerilim seviyesi
(Vist) ve tepe faktorl (Crest Faktorii) kombinasyonu dayanikli olmasi gerekir: Blend, Pinpoint ve
Spray.

Segilen ¢ikis glicl seviyesi, amaci gdz 6nlinde bulundurarak mimkiin oldugunca en dstik
olmalidir. Bazi cihazlar veya teghizatlar dusk gtic seviyelerinde tehlikeli olabilir.

Normal galisma ayarlarinda Bovie® Surgi-Center| PRO RF nin disik gli¢ ¢ikisi veya dlizgln
calismamasi, nétr elektrodun yanlis uygulanmai veya baglantilarinda zayif iletisim gdstergesi
olabilir. Bu durumda, daha yiiksek ¢ikis giicii secilmeden énce nétr elektrotun ve baglantilarin
uygulanmasi kontrol edilmelidir.

Bipolar modu kullanilirken, ilgili ekipmanlar ve aktif teghizatlar, 1 000 V maksimum gerilim pik
seviyesini agan veya ona esit olan teghizat nominal gerilimine dayanikli olmalidir

Kullanma kilavuzu * Bovie® Surgi-Center| PRO
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Blend modu kullanilirken, ilgili ekipmanlar ve akif teghizatlar, 1 870 V maksimum gerilim pik
seviyesini agan veya ona esit olan tecghizat nominal gerilimine dayanikli olmalidir.

Coag modu kullanilirken, ilgili ekipmanlar ve aktif teghizatlar, 4 000 V maksimum gerilim pik
seviyesini agan veya ona esit olan techizat nominal gerilimine dayanikli olmalidir.

Bipolar modu kullanilirken, ilgili ekipmanlar ve aktif teghizatlar, 600 V maksimum gerilim pik
seviyesini agan veya ona esit olan teghizat nominal gerilimine dayanikli olmalidir

Dahili ve harici cihazlarin veya pulse jeneratorleri gibi oldugu halde elektrocerrahiyi dikatli kullanin.
Elektrocerrahi cihazlarin kullaniminda olusan sorunlar, pacemakers gibi cihazlarin asenkron moduna
girmemesine veya tamamen bloke olmasina sebep olabilir. Kalp pacemakers veya bagka implante
cihazi olan hastalar icin elektrocerrahi uygulanmasi planlandiginda ayrintili bilgi icin cihaz tretcisi
veya hastanenizin kardiyoloji bolimine bagvurun.

Hastada implante Cardioverter Defibrillator (ICD) varsa, elektrocerrahi prosediir yapilmadan 6nce
(ICD) ureticisi ile irtibata gegin. Elektrocerrahi, ICD’lerin birden fazla aktivasyonuna neden olabilir.

Nétr elektrotun tlim diizeyi glivenli bir sekilde hastanin viicuduna baglanmis ve mimkiin oldukca
calisma alanina yakin olmalidir. Kullanma talimatlarini okuyun.

HASTA, toprakli veya toprakli olmasi kosulu mevcut olan metal parcalarla temasta olmamalidir
(6rnegin ameliyat masa destekleri v.s).

ilgili prosediirde kullaniimas! igin uygun egitim almadiginiz siirece elektrocerrahi ekipmani
kullanmayin. Uygun egitim almayan hekimlerin bu ekipmani kullanmasi, i¢ organlarin perforasyonu
ve istenmeyen geri donisiimsiiz doku nekrozu gibi hastaya ciddi zarar vermistir.

Yiksek frekansl akimin nispeten kugik bir en alanina sahip olan viicut pargalarindan gegebilecek
cerrahi prosedirlerde, istenmeyen koagllasyondan kaginmak igin bipolar metotlarin uygulanmasi
tercih edilebilir.

Bazi durumlarda ameliyat alani disinda kalan bélgelerde (6rnegin kol ve viicut arasi) ciltle temas
eden noktalarda yanma tehlikesi vardir. Bu durum, “cilt ciltle” temas noktasini dahil eden,
elektrocerrahi akiminin nétr elektrotuna doguru yol bulmaya galismasinda olusur. Cilt ciltle temas
kiclk noktalardan gegen akim konsatredir ve yaniklara neden olabilir. Bu tehlike, toprakli ¢ikislari,
cikislari zemine toprakli ve izole edilmis ¢ikislari olan jeneratdrlerde meydana gelir.

YUKSEK FREKANSLI CERRAHI EKIPMAN ve fizyolojik izleme ekipmani, ayni anda bir HASTAYA
uygulandiginda, izleme elektrotlari cerrahi elektrotlardan mimkiin oldukca uzak yerlestirilir.

Ameliyat alani diginda kalan noktalarda yanma tehlikesinin azaltimasi igin asagidaki 6nlemlerden
birini veya birkagini alin:

+ Hastayi konumlandirirken, 6rnedin parmaklar ayaklara temas etmesinden gibi “cilt ciltle”
temastan kaginin.

+ Temas olusmamasi icin temas noktalarinin arasina 5 ila 8 cm (2 ila 3 ing) dl¢iisiinde kuru gazli
bez yerlestirin.

+ “Cilt cilde” temasini énlemek amaciyla ndtr elektrotunu cerrahi bélge ve nétr elektrodu
arasinda dogru akim yolu olusturacak sekilde yerlestirin.

Ayrica, nétr elektrodunu, dreticinin talimatlarina uygun olarak hastaya baglayiniz.
Eger notr elektrodu diizensiz(arizali) ise, ameliyat alani disinda noktalarda yanma tehlikesi artar.
Bovie Medical Corporation, temas kalitesini izleme sistemi olan Bovie® ayrik nétr elektrotlarin ve
jeneratérlerin kullaniimasini tavsiye eder.

Techizat kablolarini veya nétr elektrot kablolarini metal nesnelere sarmayin. Bu durum elektrik
carpmasina neden olabilecek akim, yangin, hasta veya cerrahi yaralanmasina yol agabalir.

HASTA ile baglantilar, HASTA ile temas veya baska baglantilarla kaginabilecek sekilde olmalidir.

AKTIF ELEKTROT ve doku arasinda elektrik arklar meydana geldiginde hafif néromuskler
stimtlasyon mimkiindir. Jeneratdr dyle sekilde tasarlanmistir ki ndrokas stimiilasyon meydana
gelmesi olanadi minimuma kadar azaltilmistir.

Techizatlar uygun soket tipine baglanmalidir. Ozellikle de, bipolar techizatlar sadece Bipolar Alet
soketlerine baglanmalidir. Yanlis baglanti riskli jenerator gu¢ ¢ikisna yol agabilir.

Bu kilavuzun A Ekinde belirtildigi gibi tim Monopolar modlarda, ilgili ekipman ve aktif elektrotlar,
gerilim pik seviyesi (Vpeak), vp-p ve (Crest Factor) kombinasyonuna nominal dayanikli olmalidir.

Segilen gikis glict seviyesi, amaci goz 6nlinde bulundurarak miimkin oldugunca en disik
olmalidir. Bazi cihazlar veya TECHIZATLAR diisiik gii¢ ayarlarinda GUVENLIK agisindan tehlike
olusturabilir.
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YUKSEK FREKANSLI ELEKTROCERRAHI EKIPMANINGA herhangi bir ariza gikis gticiinde
istenmeyen bir artisa neden olabilir.

CONTACT KALITESI iZLEME SISTEMI ile uyumlu NOTR ELEKTROT kullaniimaz ise nétr eletrot
ve HASTA arasinda emniyetli temas kaybi, sesli alarm sinyaline neden olmaz..

Bir cerrahi prosedur gégis ya da bas bélgesinde gerceklestirilir ise, bu maddeler, aspire edilmez
ise azot oksit (N,O) ve oksijen gibi yanici anestezik ya da oksitleyici gazlarin kullaniimasi
kaginiimalidir.

Mumkin oldukga temizlik ve dezenfeksiyon icin yanici olmayan maddeler kullaniimalidir.

Temizlik ya da dezenfeksiyon igin kullanilan yapistirici ¢cozeltileri gibi yanici maddelerin, yiksek
frekansli cerrahinin uygulanmasindan dnce buharlagmalari igin beklenmelidir. Hastanin altinda,
gdbek gibi viicut bikUkleri yada vajina gibi viicut bosluklarinda yanici solventlerin birikme riski
vardir. Yiiksek frekansli ekipman kullaniimadan 6nce, bu bélgede biriken sivilar emilmelidir.
Dikkat: Endojen gazlarin tutusma tehlikesi vardir. Pamuk, ylin veya gazli bezler gibi bazi
malzemeler, ylksek frekansli cerrahi ekipmanin normal kullanimininda bile meydana gelen
kivilcimlardan tutusabilir.

Jeneratdr, hastaya notr elektrodun baglanti kalitesini izleyen bir ndtr elektrodu sensori ve temas
kalitesi izleme sistemi (NEM) ile donatilmistir. Dlizgiin ¢alisan ayrilmaz nétr elektrodu jeneratére
bagl oldugunda, NEM (temas kalitesi izleme sistemi) jeneratér ve ayrilmaz nétr elektrodu
arasindaki baglantilari kontrol eder. Ayrilmaz nétr elektrodun hasta ile temas halinde olup
olmadigini kontrol etmez. Ayrik nétr elektrot kullanirken, NEM (temas kalitesi izleme sistemi)
toplam rezistansin dnceden ayarlanmig giivenlik araligi icerisinde olup olmadigini kontrol edin.
Giivenli galisma icin dogru kullanmak (6rn. hasta cildinin nemlendirilmesi), ve hastaya giden notr
elektrodun gdrsel incelenmesi gereklidir.

DIKKAT:
Asla aktif elektrod veya bipolar forsepslere dokunmayin. Yanmaya yol acabilir.

Jeneratdr Uzerine ekipman koymayin ve jeneratéri diger elektrikli aletlerin Gzerine yerlestirmeyin.
Bu konfigurasyonlar sabit degildir ve /veya uygun sogutmayi saglamaz.

Elektrocerrahi jeneratdr ve diger elektronik ekipman (6rn monitdrler) arasinda miimkiin oldukga
fazla mesafe birakin. Aktive edilmis elektrocerrahi jenerator diger aletlerde sorunlara yol agabilir.

Calismayan bir jenerator ameliyatin durdurulmasina neden olabilir. Kullanima hazir yedek bir
jenerator saglanmalidir.

Aktivasyon igin ses sinyalini isitiimesi zor seviyeye kadar azaltmayin. Aktivasyon igin ses sinyali,
cihazin ne zaman aktif oldugunu da cerrahi ekibine gosterir.

Elektrocerrahi jeneratdrt ile birlikte bir duman tahliye cihazi kullanilirken, duman tahliye cihazi ve
jenerator arasinda belirli bir mesafe kalacak sekilde yerlestirin ve jeneratdr ses seviyesini
aktivasyon sinyal sesinin duyulabilecek seviyede ayarlayin.

Edilecek noktalar ytiksek frekansli akimin kullanimi diger elektromanyetik ekipmanin islevine etki
edebilir.

Yiksek frekansli cerrahi ekipmani ve fizyolojik izleme ekipmani ayni hastada ayni zamanda
kullanilirken, izleme elektrotlarini cerrahi elektrotlardan miimkiin oldukga uzaga yerlestirin. Yiiksek
frekansli akim sinirlama cihazi bulunan izleme sistemleri tavsiye edilir.

Elektrocerrahi islemleri sirasinda izleme elektrotlari olarak igneler kullanmayin. Bu durum
elektrocerrahi yaniklara yol agabilir.

Hastada veya hekimde elektrocerrahi yanigi olasiligini énlemek icin, aktivasyon esnasinda
hastanin toprakli bir metal nesne ile temas etmesine izin vermeyin. Cihazi aktive ederken, hasta
ve hekim arasinda dogrudan cilt temasi olmasina izin vermeyin.

Hastada yanik olusmasi olasiligini ortadan kaldirmak igin, ayrik ped kullanirken, ayrilmamig notr
gostergesinin yesil yanmasi veya kirmizi alarm gdstergesinin kirmizi yanmaya devam etmesi
durumunda cihazi aktive etmeyin. Bu durum ped yerlesiminin yanlis yapildigini veya bir NEM
devresinde ariza oldugunu gésterebilir. (baglanti kalitesini izlem sistemi).

Aktivasyon 6ncesi, hastanin sabit olmayan tlim takilarini gikarin.

Kullanma kilavuzu * Bovie® Surgi-Center| PRO



Kullanmadan 6nce, tim teghizatlari ve elektrocerrahi jeneratoriin baglantilarini kontrol edin.
Techizatlarin, talimatlara gore galistiklarindan emin olun. Yanlis baglantilar, ark, kivilcimlar,
techizat arizas| veya istenmeyen cerrahi etkilere neden olabilir.

Aktif techizatlari kullanmadiginiz zamanlar bunlari bir kilif iginde, temiz, kuru ve iletken olmayan,
kolayca gorliniir ve hastanin ulasamayacaga bir yere yerlestirin. Yanlislikla hastayla temas etmesi
yaniklara neden olabilir.

Arastirmalar, elektro cerrahi islemleri sirasinda olusan dumanin hasta ve ameliyat ekibi icin zararli
olabilecegini gdstermistir. Bu galismalar, cerrahi duman tahliye aygiti veya baska araglar
kullanilarak dumanin yeterli derecede havalandirimasini tavsiye etmektedir.’

1. Uluslararasi Saglik ve Insan Hizmetleri Departmant. s Givenligi ve Saghgi Ulusal Enstitiisii
(NIOSH). Lazer / Elektrik Cerrahi Prosediirlerde duman kontroli. TEHLIKE SINIRI, Yayin No 96-
128, Eyliil 1996 .

KONTRENDIKASYONLAR

Bovie® Surgi-Center | PRO kullanimi, yanici anestezik varliginda, oksijen zenginlestirilmis veya patlayici ortamlarda kontrendikedir.

UYGULAMA SPESIFIKASYONLARI

Calisma Kosullan

Goriintirliik Kosullar
Radyo frekans (RF) enerjisi iiretilir ve interkonektdr kablosundan gecerek, enerjiyi doku kesilmesinin, koagiilasyonun ve ablasyonun gerceklesecege
bolime temin eder.

Ortami aydinlatma aralig 100 Ix ila 1 500 Ix
Goriintirliik mesafesi 20 cmila 200 cm
Goriniirliik agisi ekranda % 30 ° normaldir.
Tibbi amac/kosullar

« Doku kesilmesi, koagiilasyonu ve/ veya ablasyonu gerekli prosediiriin gerceklestirilmesinde cerrahi, doktor veya klinisyene yardimci olabilir.
« Viicut sivilarinin kaybini dnleyerek iyilesme siirecine katkida bulunur, bakteriyal enfeksiyona elverisli acik doku yiizeylerinin hacmini azaltir.
Kullanim Alani
+ Doku

* Bélgenin durumu
Prosediiriin basindan sonuna kadar temzileyin ve enfeksiyondan koruyun

Hasta hedef kitlesi- * Hasta, kullanici olmamalidir.
+ Yag: Cocuk hastalarindan geriyatrik hastalara kadar
Agirlik kisitlama yoktur
« Hasta durumu Bilingli, dinlenmis, lokal anestezik uygulanmig sakinlegtirici almis olabilir.

Hedef Kullanici Profili
- Egitim— doktor, doktor, asistani, hemsire, genel bakimdan sorumlu hemsire klinisyen.
« Bilgi: Maksimum yok
- Minimum:
- Elektrocerrahi ve elektrocerrahi metotlarini secebilir olmali
- Kullanma Kilavuzu (ekte belgeleri) okuyup anlamig olmali
- Hijyen gereksinimlerini bilmeli. .
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- Maksimum:

- Maksimum yok
« Deneyim:

- Minimum:
- Gozetim / denetim altinda alinmis egitim
- Ozel bir deneyim gerekli degil

- Maksimum:

- Maksimum yok

- Kabul edilebilir bozukluklar:
- Hafif okuma / gérme bozuklugu veya gdrme diizeltimi 20/20,
- 500 Hzile 2.0 kHz' de normal isitmenin % 60'a kadar varan % 40 oraninda engelli.

NOTLAR:
Yerel kural ve diizenlemelerin gerektirdigi taktirde, egpotansiyelli kablo kullanarak esitlemek igin
Jjeneratdrii hastane ¢ikis soketine baglayin.

Cihazi asindiric temizlik maddeleri veya dezenfektanlar, solventler veya panelleri gizebilecek veya
jeneratére zarar verebilecek bagka malzemelerle temizlemeyin.

OZELLIKLER

Bovie® Surgi-Center | PRO en yeni teknolojiye sahiptir. Bu cihaz, egsiz performans, esneklik sunar, giivenilirlik ve kolaylik saglar.
(ihaz, asagidaki fonksiyonlar icerir:

« iki Cut Modu, Cut | ve Cut Il
iki Cut modu, performansini koruyarak her tip dukunun kesilmesinde cerraha kolaylik saglar.
Cut I modu, genis empedans yelpazesinde sabit ¢ikis giicii iiretir. Ek A" ya bakiniz, Teknik dzellikler bu kilavuzun bélimiinde.

Cut Il modu daha yumusak bir kesme gerceklestirirek calisir, laparoskopik ameliyatlar icin uygun olup, daha kiiciik bir empedans yelpazesinde sabit

cikis giicii tretir. Ek A" ya bakiniz, Teknik dzellikler bu kilavuzun bgliimiinde.

« Blend modunda hemostazin dort seviyesi

Blend modu kesme ve hemostaz kombinasyonudur. Bovie® Surgi-Center | PRO cihaz, cerraha istedigi hemostaz seviyesini ayarlama imkani saglar. 1

A seviye ayari, maksimum - kesme etkisi ile minimum hemostazdir. 4 A seviye ayari, minimum kesme etkisi ile maksimum hemostazdir (). Ayar, 4

seviyeli ayar kadrani ile kolayca yapilir. Daha fazla bilgi icin Boliim 2’ de Butonlar, Gostergeler ve Soketler, Cut | ve Blend mod butonlar kismina
bakin. Blend modu, jeneratdriin tedarik ettigi giicii artirmadan hedeflenen doku desikasyon hizini artirir.

o {ic koagiilasyon seviyesi: Pinpoint, Spary ve Gentle Koagiilasyon
— Pinpoint, lokalize alanlarda kanamanin hassas kontroliiniisaglar.
— Spray, genis yiizey alanlarinda biyiik oranda vaskiiler doku kanamalarin daha iyi sekilde kontroliini saglar.
— Gentle Coag modu hassas koagiilasyon saglar.

« Macro Bipolar Modu
Macro Bipolar modu, bipolar kesme veya hizli koagiilasyon saglar. Giig, genig bir doku yelpazesinde sabit kalir.

» Micro Bipolar Modu
Micro Bipolar modu, hassas bipolar koagiilasyon etkilerisaglar.

o Standart Bipolar Modu
Standart Bipolar Modu, konvansiyel bipolar koagiilasyon icin ¢ikis giicii saglar.

Kullanma kilavuzu * Bovie® Surgi-Center| PRO
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« Ug bipolar modu (Bipolar)
Bipolar ¢ikis giicii gerektiren prosediirlerde jeneratdr cerraha i Bipolar rejimi sunmaktadir (Macro, Micro ve Standard).

 Hafizasi
Sik kullanilan ayarlar yeniden kullanmakl amaciyla cerrah, kullanici tarafindan dnerilen 10 RF ayari 6nceden verilmis RF ayarlarin hafizaya alabilir.

« Notr elektrot algilama(sensorii) ve temas kalitesini izleme
Bovie® Surgi-Center | PRO notr elektrot ile temas kalitesi izleme sistemine (Bovie NEM™) sahiptir. Sistem, notr elektrodun tiiriinii tespit eder:
aynimamis ve ayrik. Aynca, sistem siirekli olarak hasta ile aynk doniislii elektrot arasinda temas kalitesini takip eder. Bu fonksiyon, nétr elektrodun
kullamldigr bolgede hastada yaniklardan kaginmaya yoneliktir.

NOTLAR:
Bovie NEM™ sisteminde ayrik dénisli elektrot kullaniimasi tavsiye edilir.

Aktivasyondan énce, pedin yerlegtiriimesi ve 6n paneldeki ayrik nért elektrodun (ayrik ped) gérsel
olarak onaylanmasi tavsiye edilir. Ayrik pedin jeneratére baglanmasindan ve hastaya givenli
sekilde yerlestiriimesinden sonra, cihaza ayrik elektrodu tanimak igin 3 saniye gerekir. Ayrik ped
gbstergesi yesil yanacaktir. Ayrik ped ve kablo hastayla saglam bir temas olmadan jeneratére
takilmig ise, alarm géstergesi kirmizi renkte yanacaktir.

o FDFS™ (Hizl Dijital Geri Bildirim Sistemi)
FDFS™ (Hizh Dijital Geri Bildirim Sistemi) voltaji bir saniyede 5000 defa dlcer ve elektrocerrahi prosediir sirasinda degisen empedansina gére giig
seviyesini ayarlar. Cihazin dijital teknolojisi doku yogunlugu degisikliklerini algilar ve tepki verir. Analog teknolojisinden farkli olarak, dijital teknoloji,
degisen doku empedansinda manuel gii¢ ayar yapilma ihtiyacini azaltir.

 Kullanigh Tasarim
Membran anahtarlari araciligi ile farkli fonksiyon se¢me dzelligi ile digital interface.

« On Panel Accessory icin ii¢ adet ¢ikis soketi ve arka panelde ayak pedali icin iki adet giris soketi
Bu cikis soketler en yeni nesil monopolar ve bipolar aletlerin calistinimasi icindir. Daha fazla bilgi icin Boliim 2’ de Butonlar, Gostergeler ve Soketler,
kismina bakin. Monopolar 1 ¢ikis soketi standart 3-¢ikisl monopolar ucu veya ayak pedali ile aktive edilen aksesuar adaptorii (A1255A) ile
baglanabilir. Monopolar 2 ¢ikis soketi standart monopolar cihazlarin jeneratore baglanmasi amaciyla standart 3- ¢ikisl monopolar ucu ile
baglanabilir. On panel bir adet standart bipolar aksesuarinin da takilmasina izin vermektedir.

Arka paneldeki monopolar ayak pedali icin giris soketi Bovie ® (BV-1253B) monopolar ayak pedali ile bagalanabilir. Arka paneldeki bipolar ayak
pedalr icin giris soketi Bovie ® (BV-1253B) bipolar ayak pedali ile bagalanabilir

 Bellek
(ihaz otomatik olarak son aktive modu ve gii¢ seviyesine agilir.

« Yalitilmis (RF) cikis akimi
Ameliyat alani disinda olan viicut bélgelerinde yanik tehlikesini azaltmaya yoneliktir.

« Self test
Diizgiin calismayi saglamak amaciyla self testler siirekli cihazi kontrol eder.

BILESENLERI VE AKSESUARLARI
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Uyumsuz ve glivensiz kullanimdan kaginmak icin, jeneratériiniz ile birlikte temin edilen al | al l1daki Bovie® markali

techizatlart kullanmanizt tavsiye ederiz:
* Bovie® Surgi-Center | PRO
* Hastane ekipmanlart sinuft giic kablosu (120 VAC - 09-039-001 ve 240 VAC - 09-035-001)

e Kulanma Kilavuzu 55-232-001

EK AKSESUARLARI

Uygunsuzluk ve tehlikeli ¢alil | may1 6nlemek icin, tavsiye etti | imiz Bovie® Surgi-Centetl ] PRO [ u markanin
aksesuatlart kullanilmasidir Bovie®:

* BV-1253B - Monopolar ayak pedalt

3

BV-1254B - Bipolar ayak pedali

BV-IDS-CS - Mobile Cart Stand

A827V - Bipolar Kablo

* Monopolar kol ESP serisi

Kullanma kilavuzu * Bovie® Surgi-Center| PRO
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BUTONLAR, GOSTERGELER VE SOKETLER

Bu bdliim sunlan tanimlar:

O  Onve Arka Paneller

O  Butonlar, Gostergeler, soketler ve portlar

Kullanma kilavuzu + Bovie® Surgi-Center| PRO 2-1



ON PANEL

Max

Surgi-Center|PRO (A | (A |
e | EEE B o BEE
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Figiir 2— 1 On paneldeki buton, géstergeler ve soketlerin konumu

On Panel deki Semboller
Bovie® Surgi-Center | PRO.6n panelinde bulunan sembollerin tanimi icin agagidaki tabloyu okuyun.
SEMBOLLER TANIM
Cut butonlari
| Cut Modu (Cut I ve Cut Il)
-
| Blend modu
— =
Coag mod butonlari
I Pinpoint Modu
A Spray Modu
| Gentle Modu
Bipolar butonlari
| ' Macro Bipolar Modu
l ' Micro Bipolar Modu
| ' Standart Bipolar Modu
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On Panel deki Semboller (devam)
Bovie® Surgi-Center | PRO.6n panelinde bulunan sembollerin tanimi icin agagidaki tabloyu okuyun.

SEMBOLLER TANIM

Segenek butonu

<d AV Seg /Toggle/ Ayar yap

@ Geri aima
+ Ayar
Géstergeler
Ayrik Notr Elektrot

: Ji-

Ayrilmamis notr Elektrot

Diizenleyici Sembol Sézliigii

@ Zorunlu: Kullanima kilavuzunda talimatlari okuyun.

q .||- Defibrilatére karsi Korumali CF tipi ekipmanlar

izole RF gikisi — H yiiksek frekansta hastaya giden baglantilar topraktan a izole edilmistir:

F
A Uyari: Tehlikeli voltaj

Glg kaynadi ve ¢ikis soketleri agma ve kapama butonlari

Glic KAPALI

Glig ACIK

(Ayrik) Notr Elektrot

(Ayrilmamig) Notr Elektrot

Monopolar 1- monopolar kolu 1 (3-pin monopolar ucu igin)
Monopolar 1- monopolar kolu 1 (tek ¢ikisi olan monopolar ucu igin)
Monopolar 2- monopolar kolu 2

Bipolar- bipolar kolu

S8 0B 1 O

Kullanma kilavuzu * Bovie® Surgi-Center| PRO
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ON AYAR KONTROL BUTONLARI

On ayar gosterge ekrani/Preset ayar

RF akiminin (0-9) toplam 10 6n ayarindan birinin
secimini gésterir. Ayrica, 6n ayar secili degilken de bir
¢izgi gosterir-.

Geri alma (Recall) butonu

Radyofrekans (RF) gticiinin 10 adet
6n ayari arasinda gegis yapar. \a

Recall 7 Set
Set butonu Presets
[stenilen ayari, kullanici tarafinidan
secilen 10 én ayardan birinde LED 6n Ayar Gostergesi
hafizaya alir. Ayari kaydetmek icin 3 O anki akimin, kullanicinin 6n
saniye Set butonunu basili tutun. ayarlarindan olmadigini géstermek
igin Preset display alt sag kisesine
yanip séner.

UYARI:
Bovie® Surgi-Center| PRO ,herbirinin sifir Watts fabrika ayari olan ve tercih ettiginiz ayara
programlanabilen 10 6n ayar (RF) akimi mevcuttur.

Cihaz devrede iken Set ve Recall butonlari devre disidir.
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MONOPOLAR GUC GIKIS MODLARI

Cut Monopolar modunun gii¢
seviyesi igin Display (watt)
Segilen Cut/Blend modunun gli¢

seviyesi ayarini gosterir. Cut ve Blend modunun gii¢ seviyesi
Blend seviye kontrol butonlari Bir hata veya anza durumunda ~ butonlan -
Blend (1-4) seviyesinde artirma veya hata / ariza kodu goriintiler Segilen Cut modunun gikis gc

azaltma Blend modu igin gegerlidir.

seviyesini artirir veya azaltir.

- -

Win] Cut | modu Gostergesi

Cut I modu segildiginde
. Ccut yesil 1g1k yanar.

Blend modu seviye
gostergesi
Blend seviyesini gosterir.

segme butonu

. Blend Cut I, Cut Il ve Blend

Cut modu aktivasyonun

gostergesi / arasinda gegis.
Cut veya Blend modu aktiv
edildiginde yanar. Sar
yana. Cut Il modu Gostergesi Blend modu Géstergesi
Cut Il modu segildiginde Blend modu segildiginde
yesil isik yanar. yesil isik yanar.
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COAG MOD BUTONLARI

Coag modunun gii¢ seviyesi igin

Display (watt)

SecilenCoag modunun gli¢ seviyesi
ayarini gosterir.

Bir hata veya ariza durumunda hata
/ ariza kodu gériintiiler.

Coag modunun gii¢ seviyesi
butonlar
Secilen Coag modunun ¢ikig gtici

Coag aktivasyonun

gostergesi Pinpoint modu gostergesi
Coag aktivasyon modu Pinpoint modu segildiginde
segildiginde yanar. yesil 11k yanar.

Pinpoint, Spray ve
Gentle mod segme

butonu
Pinpoint modu, Spray
modu ve Gentle
arasinda gegis
yapar.

Gentle modu gdstergesi Spray modu gostergesi

Gentle modu segildiginde Spray modu segildiginde

yesil 11k yanar. yesil 11k yanar.
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BIPOLAR GUG CIKIS MODLARI

Bipolar modunun gii¢ seviyesi igin Display
(watt)

Bipolar modunun gli¢ seviyesi ayarini gésterir.
Bir hata veya ariza durumunda hata / ariza
kodu goriintdiler.

Bipolar modu
aktivasyon gostergesi
Bipolar aktivasyon modu
segildiginde yanar.

Mavi yanar.

@ BIPOLAR

Macro modu gostergesi
Macro Bipolar mod

segildiginde yesil yanar. /_l};"

Micro modu gdstergesi
Micro Bipolar mod

@ Macro <«
-

secildiginde yesil yanar. . .

: Micro
Standart (Std) modu
Gostergesi .
Standart Bipolar mod .
secildiginde yesil yanar. Std *

Bipolar modunun gii¢ seviyesi
butonlari.

Secilen Bipolar modunun ¢ikis gtici
seviyesini artirir veya azaltir.

Bipolar mod se¢gme
butonu

Macro, Micro ve Standart
modlari arasinda gegis

yapar.

Kullanma kilavuzu « Bovie® Surgi-Center| PRO
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GOSTERGELER

Power Return Electrode Alarm
® =
Giig Gésterges/ / /
Glig agikken yesil yanar. Ayrilmamig nétr Ayrik notr elektrot Tehlike Gostergesi
elektrot gostergesi gostergesi Sistem ndtr elektrod ile ilgili
Sistem, ayrilmamis Sistem, ayrik dontiglii  tehlikeli durumu tespit ettiginde
déndslii elektrodu elektrodun hastaya kirmizi yanar.
algiladiginda yesil dogru sekilde
yanar. yerlegtirildigini
algiladiginda yesil
Ayrilmamis elektrot yanar.

glstergesi sadece notr
elektrdun cihaza
baglandigini tespit eder.
Cihaz, pedin hasta
lizerine dogru
yerlestirilip
yerlestirimedigini
izlemez.

2-8 Bovie Medical Corporation



GUG KAYNAGI VE CIKIS SOKETLERI AGMA VE KAPAMA BUTONLARI

" . Monopolar 2 El anahtar yuvasi.
Notr elektrot ciki soketi Standart 3-pin kollari kabul eder. Manual

Dénaslis elekirodun standart aktivasyonlu teghizatlari baglar.
konektdriinii kabul eder.

== Monopolar 1 === Monopolar 2
On/Off butonlari Manual/pedal aktivasyonlu techizatlarin Bipolar ¢ikis soketi
Cihazi agar veya kapatir. cahstinlmasi igin Monopolar 1 ¢ikis soketi Bipolar kollari igin standart
Monopolar 1 ¢ikis soketi standart 3-ikisli kablolar1 kabul eder.
monopolar ucu veya ayak pedali ile aktive Bipolara teghizatlar baglar.
edilen aksesuar adaptorii (A1255A) ile
baglanabilir.

Kullanma kilavuzu * Bovie® Surgi-Center| PRO
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ARKA PANEL
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Figiir2—2  Arka paneldeki soket ve butonlarin yeri

Arka Paneldeki Semboller

Bovie® Surgi-Center | PRO arka panelinde bulunan sembollerin tanimi icin asagidaki tabloyu okuyun.
SEMBOLLERIN  TANIMI

\6 Esgiicli Topraklama konektorii
Dikkat
v ) a Ses Yiiksekligi Kontroli

Sigortali

Role Konektorl

Monopolar Ayak Pedali Giris soketi (en solda)

Bipolar Ayak Pedali Giris soketi

Ureticisi

Dikkat, beraberindeki belgeleri okuyun.

Evsel ¢op kutularina cihaz atmayin.

] AN

SGS SGS sertifikalarina uygundur: PART 1 — ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + C1:2009 + A2:2010 + A1:2012; CAN/CSA-
C22.2 No. 60601-1:08 + C2:2011
PART 2 - AAMI 60601-2-2:2009 and CAN/CSA-C22.2 No. 60601-2-2:200

©
&

710021

NOT:

*Ltfen, enfekte olmus medikal cihazlarin medikal/biyolojik olarak tehlikeli atik olarak atiimasi gerektigini ve
kullanilmig elektronik ekipman atma/geri déniigiim programlarina dahil edilemeyecedini géz 6éniinde
bulundurun. Ayrica, belli elektronik triinler dogrudan Bovie Medical Corporation’a geri génderilmelidir. Geri
gbnderme talimatlari icin Bovie® satig temsilcinizle ilitisime gegin.
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BASLANGIC

Bu boliimde asagidaki bilgiler bulunur:

O llkincelenme

O Kurulum

O Fonksiyon on testleri
(@)

Performans on testleri

Kullanma kilavuzu + Bovie® Surgi-Center| PRO 3-1



ILK INCELEME

Bovie® Surgi-Center | PRO™cihazinizin ambalajini ilk actiginizda gorsel olarak inceleyin:
« Hasar olmadigini kontrol edin.
« Teslim edilen ambalaj paketin icinde ceki listesinde tiim iinitelerin bulunup bulunmadigini inceleyin.

(ihaz veya herhangi bir techizat hasar gérmiigse, derhal Bovie Medical Corporation Miisteri Hizmetleri'ne bildirin.
Hasar gormiis ekipmanlari kullanmayin.

KURULUM

Egim aisi 10° asmayacak sekilde diiz bir yiizey iizerinde Bovie® Surgi-Center | PRO™ yerlestirin. Cihaz, dogal konveksiyon ile sogutulur. Tabanini veya
arka hava deliklerini tikamayin. Hava akiginin, cihazin her tarafinda serbestce gectiginden emin olun.

Gii¢ kaynagindan elektrik kablosunun ¢ikanilisi zor olabilecek sekilde cihazi yanlis sekilde yerlestirmeyin

UYARI:
Giig kablosunu, frekans ve voltaj 6zellikleri cihazin arka tarafinda listelenen dzelliklere uygun
olarak , dogru sekilde kutuplanmis ve topraklanmis bir glic kaynagina baglayin.

OGN ISLEVSEL KONTROLU

Cihazin ilk kurulumdan sonra asagida belirtilen testleri yapin. Onceki béliimde gikis sokteleri ve butonlarin yeri hakkinda figiirlere bakin.

UYARILAR
Asla aktif elektroda veya bipolar forsepsle dokunmayin. Yanmaya yol acabilir.

NOT:
Bovie® teghizatlarin kullanilmasi tavsiye edilir. Kullanim ve giivenlik igin ézel talimatlar igin
techizat kullanim talimatlarini okuyun.

Cihazin ayarlanmasi
1. Gii¢ anahtarinin Of konumda oldugunu ve cihaza hicbir techizatin bagh olmadigini kontrol edin.

2. (ihazin arkasina AC gii¢ kablosu yuvasina bir tibbi cihaz sinifi gii¢ kablosu baglayn.
3. Dogru topraklanmis bir prize gii¢ kablosunu takin.

4. Gii¢ anahtarini On (I) konuma getirerek cihazi agin. (—). Self testin yapildigindan ve testin basarili oldugundan emin olun. :
« Ses testleri dizisinin tamamlandigi
- Biitiin gdstergeler (ampermetre haric) yanar
« Tiim dijital ekranlar rakam 8 gdstermektedir.

5. Ayak pedalini kullaniyorsaniz, ayak pedali icin monopolar adaptorii (A1255A) Monopolar 1 ¢ikis soketine baglayin ve monopolar ayak pedalini cihazin
arka tarafinda en solda giris soketine baglayin.

Notr elektrotla tehlike sinyal kontrolii
1. (Cut, Coag, Bipolar) modlan g ayarlarini watta ayarlayin.

2. Kolda Coag butonuna basin. Alarm cihazina bir ndrt elektrodun bagl olmadigini gosteren hastaya giden bir nort elektrodu tehlikesi oldugu
gostergesi olan ii¢ saniye icin alarm sinyalinin duyuldugundan ve isik gdstergesinin yandigindan emin olun.

3. (ihazin arkasinda bulunan ses ayar butonlarinin, tehlike sinyalin aktif oldugunda, tehlike sinyalini degistirme diklerinden emin olun.
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CIHAZ GALISMASININ GN KONTROLU

(ihaz on islevsel testini gectikten sonra, calisma kontrolii icin hazirdir. Bu test elektro cihazlar iyi taniyan uzman biyomedikal miihendisi tarafindan
yapilmalidir. Tes, ¢ikis giiciin tiim modlarda diizgiin igleyisini kontrol etmelidir.

Kullanma kilavuzu * Bovie® Surgi-Center| PRO
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BOVIE® SURGI-CENTER | PRO KULLANIMI

Bu boliim asagidaki prosediirleri igerir:

(@)

O o O 0O 0 O O O

Jeneratr ve Techizatlarin incelenmesi
Kurulum Giivenlik tedbirleri

Mod onayi

Cerrahi icin 6n hazirlik

Monopolar Cerrahi icin Hazirlik

Bipolar Cerrahi icin hazirlik

Ayarlama ve bellekten 6n ayarlan geri alma
(ihazin aktivasyonu

Aktivasyon Giivenlik tedbirleri

DIKKAT:
Kullanmadan 6nce jeneratér ile birlikte saglanan tim uyarilari, dikkat edilecek noktalari ve
talimatlari okuyun.

Kullanmaya baslamadan 6nce elektro cerrahi techizatlari ile birlikte verilen talimatlari, dikkat
edilecek noktalari ve uyarilari okuyun. Bu kilavuz 6zel talimatlar icermez.
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JENERATOR VE TEGHIZATLARIN INCELENMESI

Bovie® Surgi-Center | PRO nu her kullanimindan dnce, cihazin ve tiim techizatlarin calisir durumda oldugundan emin olun:

«Elektronik jeneratdrii ve tiim ¢ikis soktelerini hasar bakimindan inceleyin.

« lgili prosediir icin techizat ve adaptérlerin mevcut oldugundan emin olun.

« Asinma, hasar ve aginma belirtileri icin tiim kablolarini ve konnektdrleri inceleyin.

« Cihazi actiginizda hicbir hata olusmadigindan emin olun.

KURULUM GUVENLIK TEDBIRLERI

UYARILAR:

Tehlikeli elektrik gikis sinyali - Bu ekipman sadece egitimli, lisansl hekimler tarafindan
kullaniimak icindir.

Tehlike: Yangin / Patlama Tehlikesi - Bovie® Surgi-Center| PRO yanici maddelerin varliginda
kullanmayin.

Yangin / Patlama Tehlikesi - Asagidaki maddeler ameliyathanede yangin ve patlama
tehlikelerinin artmasina etken olabilir:

+ Yanici maddeler (cildi hazirlamak igin alkol bazli ajanlar ve tentirleri)

+ Kalin bagirsak gibi viicut bogluklarinda birikebilecek dogal olusan yanici gazla

¢ Oksijen bakimindan zenginlestirilmis hava

+ Oksitleyici ajanlar (6rnegin azot oksit [N,O] ve hava).
Elektrocerrahi ile ilgili kivilcim ve 1sitmad atesleme kaynagi olabilir.
Her zaman yangin guvenligi icin dnlemlere dikkat edin. Elektrocerrahide ayni odada bu madde
veya gazlarin herhangi birini kullandi§inizda, cerrahi ortiler altinda veya elektrocerrahinin
uygulandi§i alanda birikim ve konsantrasyonunu engellemek igin 6nlem alin.

Elektrik soku riskini énlemek igin, bu ekipman sadece koruyucu topraklamasi olan bir elektrik
prizine baglanmalidir.

Elektrik kablosunu, cihazin arka tarafinda belirtilen frekans ve voltaj ézelliklerine uygun olan,
dogru sekilde polarize ve toprakli bir gli kaynagina baglayin.

Elektrik Soku Tehlikesi- Jenerator elektrik kablosunu diizgiin toprakli bir prize takin. Fisler igin
adaptér kullanmayin.

Ayak pedali ile yapilan aktivasyon sirasinda aktif kablonun ¢ikarilmasi jeneratdr soket arayiiziine
yakin bulunan operatore elektrik carpmasina yol agabilir.

Elektrik Soku Tehlikesi - Her temizlemeden dnce jeneratorii kapatin ve giig kablosunu prizden
cekin.

Yangin Tehlikesi- Uzatma kablosu kullanmayin.

Hasta Giivenligi - Jeneratord, tarif edildigi gibi sadece self test gergeklestirildigi ise kullanin. Aksi
halde, yanlis gikis glict olusabilir.

Bu ekipmanda higbir degisiklik yapilmasina izin veriimemektedir.

Yiksek frekansli elektrocerrahi ekipmaninda herhangi bir ariza, ¢ikis giictinde istenmeyen bir
artisa neden olabilir.

Jeneratdr ¢ikis yuvalar sadece tek bir arag ile baglanmak igin tasarlanmistir. Bir gikis soketine
ayni anda birden fazla aleti baglamaya calismayin Bu durum aletlerin ayni anda aktivasyonuna
neden olur

Uyumsuzluk ve giivensiz kullanimdan kaginmak igin, izin verilen en yiiksek H.F. pik gerilim dahil
olmak iizere, uygun kablo, teghizat, aktif ve nétr elektrotlar kullanin.

Baglanan teghizatlar, istenilen ¢alisma modunda istenilen ¢ikis glicti ayarinda ayarlanmis H.F.
jeneratériinln gikis pik gerilimine nominal dayanikli olmalidir.

Notr elektrotun tiim duizeyi giivenli bir sekilde hastanin viicuduna baglanmis ve mimkiin oldukga
calisma alanina yakin olmalidir.
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ilgili prosediirde kullanimas! igin uygun egitim almadiginiz siirece elektrocerrahi ekipman!
kullanmayin. Uygun egitim almayan hekimlerin bu ekipmani kullanmasi, i¢ organlarin perforasyonu
ve istenmeyen geri donusimsiiz doku nekrozu gibi hastaya ciddi zarar vermistir.

Yiksek frekansli akimin nispeten kiigiik bir en alanina sahip olan viicut parcalarindan gegebilecek
cerrahi prosedirlerde, istenmeyen koagUlasyondan kaginmak igin bipolar metotlarin uygulanmasi
tercih edilebilir.

Bazi durumlarda ameliyat alani disinda kalan bélgelerde (6rnegin kol ve viicut arasi) ciltle temas
eden noktalarda yanma tehlikesi vardir. Bu durum, “cilt ciltle” temas noktasini dahil eden,
elektrocerrahi akiminin notr elektrotuna doguru yol bulmaya galismasinda olusur. Cilt ciltle temas
kliclk noktalardan gecen akim konsatredir ve yaniklara neden olabilir. Bu tehlike, toprakli ¢ikislari,
cikislari zemine toprakli ve izole edilmis ¢ikislari olan jeneratérlerde meydana gelir.

Ameliyat alani disinda kalan noktalarda yanma tehlikesinin azaltiimasi igin asagidaki dnlemlerden
birini veya birkagini alin:

+ Hastay! konumlandirirken, 6rnegin parmaklar ayaklara temas etmesinden gibi “cilt ciltle”
temastan kaginin.

+ Temas olusmamasi icin temas noktalarinin arasina 5 ila 8 cm (2 ila 3 ing) dlgiisiinde kuru
gazl bez yerlestirin.

+ “Cilt cilde” temasini énlemek amaciyla nétr elektrotunu cerrahi bolge ve notr elektrodu
arasinda dogru akim yolu olusturacak sekilde yerlestirin.

+ Ayrica, nétr elektrodunu, Ureticinin talimatlarina uygun olarak hastaya baglayiniz.
Eger notr elektrodu diizensiz (arizal) ise, ameliyat alani disinda noktalarda yanma tehlikesi artar.
Bovie Medical Corporation, temas kalitesini izleme sistemi olan Bovie® ayrik notr elektrotlarin ve
jeneratérlerin kullaniimasini tavsiye eder.

Techizat kablolarini veya nétr elektrot kablolarini metal nesnelere sarmayin. Bu durum elektrik
carpmasina neden olabilecek akim, yangin, hasta veya cerrahi yaralanmasina yol agabalir.

UYARI:
Jenerator Uzerine ekipman koymayin ve jeneratéri elektrikli aletlerin tizerine yerlestirmeyin. Bu
konfigirasyonlar sabit degildir ve /veya uygun sogutmayi saglamaz.

Elektrocerrahi jeneratdr ve diger elektronik ekipman (6rn monitérler) arasinda miimkiin oldukca
fazla mesafe birakin. Aktive edilmis elektrocerrahi jenerator diger aletlerde sorunlara yol agabilir.

Galismayan bir jenerator ameliyatin durdurulmasina neden olabilir. Kullanima hazir yedek bir
jenerator saglanmalidir.

Aktivasyon icin ses sinyalini isitiimesi zor seviyeye kadar azaltmayin. Aktivasyon igin ses sinyali,
cihazin ne zaman aktif oldugunu da cerrahi ekibine gosterir.

Elektrocerrahi jeneratort ile birlikte bir duman tahliye cihazi kullanilirken, duman tahliye cihazi ve
jenerator arasinda belirli bir mesafe kalacak sekilde yerlestirin ve jeneratdr ses seviyesini
aktivasyon sinyal sesinin duyulabilecek seviyede ayarlayin.

NOT:
Yerel kural ve diizenlemelerin gerektirdigi taktirde, espotansiyelli kablo kullanarak esitlemek igin
Jjeneratérii hastane ¢ikis soketine baglayin.

MOD ONAYI

Her modu segebileceginizi ve her modun giic seviyesini azaltip artirabileceginizden emin olun: Cut 1, Cut Il ,Blend 1, Blend 2, Blend 3, Blend 4, Pinpoint
Coag, Spray Coag, Gentle Coag, Macro Bipolar, Micro Bipolar ve Standard Bipolar.

Bipolar Modu kontrolii (Bipolar ayak pedali ile)
1. Bipolar Ayak pedalini fige takin (BV-1254B).
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2. Bipolar ayak pedalina basin. Bipolar modu aktivasyon gdstergesi yandigini ve aktivasyon sisteminde ses olustugunu ve Bipolar ekranin LED altindaki
(mavi) 11gin yandigindan emin olun.

3. Bipolar modunu aktive ederken, biitiin ses araliginda aralikta ses butonunu cevirerek sesin duydugunuzdan emin olun.

4. (ihaz pedalinin bir bos devre dondiirdiigiinii ve hazir duruma getirdiginden emin olun

Monopolar Modu kontrolii (Monopolar ayak pedali ile)

1. Monopalar Ayak pedalini fise takin (BV-1253B).

2. Aynik olmayan nort elektrodu. Ntr elektrot icin cikis soketine baglayin. Aynik olmayan eletrot icin yesil isik gdstergesinin yandiginindan emin olun.
3. Monopolar techizati ayak pedalr ile aktivasyon icin Monopolar 1 ¢ikis soketine takin.

4. Cut (san) modu icin ayak pedalina basin. Cut modu aktivasyon gdstergesi yandigini ve aktivasiyon sisteminde ses olustugunu ve Cut ekranin LED
altindaki (mavi) ngigin yandigindan emin olun.

5. Cut modunu aktive ederken, biitiin ses aralijinda ses butonunu cevirerek sesi duydugunuzdan emin olun.
6. Coag (mavi) ayak pedalina. Coag modu aktivasyon gdstergesi yandigini ve aktivasiyon sisteminde ses olustugundan emin olun.

7. Coag modunu, hiitiin ses araliginda ses butonunu cevirerek sesi duydugunuzdan emin olun.

NOTLAR:

Cihaza ayni anda iki mnoopolar kol baglanabilir. Ayni zamanda sadece bir monopolar tutacak
active edilebilir (zaman agisindan birinci active edilen) Cut I, Cut Il, Blend (1, 2, 3, 4), Pinpoint ve
Gentle Coag. rejimlerinde.

Cift navigasyon SADECE Spray rejiminde mimkdind(r.
Monopolar Mod kontrolii (kol ile)

1. Manula aktivasyonlu kolu Monopolar 1 ve Monopolar 2 kol icin ¢ikis soketine baglayin.
2. Aynik olmayan nort elektrodu. Notr elektrot icin cikis soketine baglayin. Aynik olmayan eletrot icin yesil isik gdstergesinin yandiginindan emin olun.

3. Monopolar 1 ve Monopolar 2 icin Cut ve Coag modlarin aktivasyonu icin pes pese butonlara basin. Her butonun dogru isik ve ses sinyali actigindan
emin olun.

AMELIYAT IGIN ON HAZIRLIK

1. Jeneratdriin kapali oldugunu butonu Off (0) konumuna getirerek emin olun.

2. Jeneratorii, masa, platform veya tibbi sepet gibi sabit diiz yiizeye yerletirin. iletken tekerlekli sepetler tavsiye edilir. Ayrintili bilgi icin, kurumunuza
basvurun veya yerel kanun ve prosediirlere bakin. Jeneratoriin yan taraflarini ve istiinii sogutmak icin en az 10-15 cm (4-6 in) mesafe saglayin.
Normalde, kullanim sirasinda, daha uzun calisirsa jeneratériin dist kismi, yan taraflari ve arka panel isinir.

3. Jeneratoriin gii¢ kablosunu, arka paneldeki AC Gii¢ Kablosunun giris soketine takin.

4. Toprakl bir duvar prizine jeneratdr giic kablosunu takn.

5. On /off butonunu “On™ (—) pozisyonuna getirerek, jeneratdrii acin. Asagidakilerden emin olun:
- On paneldeki gérsel gostergeler ve gdsterge displeyleri yanar.

« Hoparldriin diizgiin sekilde calistigini dogrulayan aktivasyon seslerinin duyuldugundan
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6. Self test basariliysa, bir ses sinyali duyulur. Asagidakilerden emin olun:
+ Cut modu secilebilir; Bir Coag modu segilebilir; Bipolar modu segilebilir.
« Tiim ekran gostergeleri gii¢ seviye ayarini gosterir. Cihaz otomatik olarak son aktive edilmis moduna ve giic seviye ayarina agilir.
« Hastaya giden nort Elektrodu Uyarisi Gostergesi kirmizi yanar.

Self test basarili degilse, bir alarm sesi duyulur. Ekranda hata kodu ¢ikacak ve, jeneratdriin calismasi engellenecektir. Hata kodunu not edin ve Bolim 6,
Sorun Giderme boliimiinii okuyun.

Basarili bir self testinden sonra techizatlari baglayin ve jeneratdriin kontrol fonksiyonlarini ayarlayin. Okumaniz gereken Monopolar cerrahi icin hazirlik
ve Bipolar cerrahi icin hazirlik bu kismin asagidaki boliimlerine bakin.

MONOPOLAR CERRAHI ICIN HAZIRLIK

Monopolar cerrahi icin bir nort elektrot gereklidir.

Nort Elektrodunu Uygulamasi
Hastanin maksimum giivenligini saglamak icin, Bovie Medical Corporation, (Bovie NEM™) temas kalitesini izleme sistemi ile birlikte Bovie® jeneratorii
ile aynk notr elektrot kullanilmasini tavsiye eder.

NOT:
Bovie NEM™ sistemi ile birlikte ayrik ndrt elektrot kullaniimasi tavsiye edilir.

Aktivasyondan énce, pedin yerlegtiriimesi ve 6n paneldeki ayrik nért elektrodun (ayrik ped) gérsel
olarak onaylanmasi tavsiye edilir. Ayrik pedin jeneratére baglanmasindan ve hastaya giivenli
sekilde yerlestirimesinden sonra, cihaza ayrik elektrodu tanimak igin 3 saniye gerekir. Ayrik ped
gbstergesi yesil yanacaktir. Ayrik ped ve kablo hastayla saglam bir temas olmadan jeneratére
takilmig ise, alarm gdstergesi kirmizi renkte yanacaktir.

Uygulama hdlgesi ve yerlestirme iglemleri icin iireticinin talimatina bakiniz. Metal plakali nort elektrotlar kullandiginizda, elektrocerrahi amagli
tasarlanmis ozel iletken bir jole kullanmaniz gerekir. Notr elektrot icin iyi kan akisi olan bir bdlge secin. Dogru takilan elektrot, altindaki dokunun
isimmasini azaltir, iyi kan akisi ise 1sinin giderilmesini saglar.

1. Kabloyu cihazin 6n tarafindaki nort elektrot ¢ikis soketine baglayin.
(ihaz otomatik olarak ayrik veya aynlmamis notr elektrodun varligini algilayacak ve ayrik nétr elektrot kullaniliyorsa, elektrot ve hasta arasindaki
temas noktasinda empedansi devamli izleyecektir.

Giig seviyesi se¢imi ve ayarlari
1. (Cut, Cut I, Blend) kesme modunu secin.

2. Cut modu gii¢ seviyesi iin istediginiz ayarlarini secin. Ayaralama, Cut modu giig seviyesi gdsterge ekraninin saginda bulunan agagi ve yukar
butonlanini bastirarak yapilir.

3. Blend modu kullaniyorsaniz, istenen hemostaz seviyesine gdre Blend modunu ayarlayin (Blend modu 1-4 seviyesi). Ayaralama, Blend modu gii¢
seviyesi gosterge ekraninin saginda bulunan asagi ve yukar butonlarini bastirarak yapilir. Blend mod ayarinin daha yiiksekte olmasi, hemstazin
dokular iizerinde etkisini arttirir.

4. (Pinpoint, Spray veya Gentle) koagiilasyon modlarini segin.

5. Koagiilasyon gii¢ seviyesi icin ayarlama yapin Ayaralama Coag modu gii¢ seviyesi gosterge ekraninin saginda bulunan asagi ve yukari butonlarini
bastirarak yapilir
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Accessories baglamalari
1. Cihazin 6niindeki monopolar ¢ikis soketlerinden birine 3-pinli monopolar cihaz baglayin.

Eger ... kullaniyorsaniz ... ile baglayin.

Manuel aktivasyonu ile standart 3-cikisli kolu  Monopolar 1 veya 2 manuel aktivasyon icin aksesuar ¢ikis soketi

Ayak aktivasyonu ile kol Monopolar 1 (A1255A araciligi ilre) ayak aktivasyon igin aksesuar ¢ikis soketi

Ayak pedalin sagladigi imkanlari tercih ediyorsaniz, Bovie® (BV-1253) monopolar ayak pedalini cihazin arka kismindaki uygun monopolar ayak pedalina
baglayin.

Monopolar modunu aktive etmek icin monopolar kolda Cut (sar) veya Coag (mavi) butonunu veya monopolar ayak pedalinda Cut (sari) veya Coag
(mavi) ayak pedalina basiniz.

Blend modu butonlari
é Blend modu ayarlan istenilen hemostaz seviyesine gore ayarlanabilir (Blend modu seviyeleri 1-4). Yukaridaki yanan gdstergeler artan
BLED hemostaz seviyelerini gostermektedir. Blend modun seviyesini, tistiinde oklar bulunan Blend modu butonlarini bastirarak yiikseltin
Y. ‘ veya azaltin.

NOT:
Blend modunda 4 hemostaz seviyesi vardir.

BIPOLAR CERRAHI IGIN HAZIRLIK

1. Cihazin 6n kismindaki Bipolar ¢ikis soketigne bir bipolar kablo baglayin.

2. Bipolar kabloya bipolar alet baglayin.

3. Cihazin arka kismindaki Bipolar ayak pedali giris soketine bipolar ayak pedali baglayin.
4. Bipolar icin calisma modunu segin, Bipolar - Macro, Micro veya Standard.

5. Bipolar modu gii seviyesi icin ayarlama yapin

6. Bipolar modunu aktive etmek icin bipolar ayak pedalina basiniz.

HAFIZADAN ONCEDEN VERILMIS AYARLARI YENIDEN AYARLAMA VE
GERI DONME

Bovie® Surgi-Center | PRO ii¢ modta da en sik kullanilan ayarlari kolay geri almak amaciyla kullania tarafindan segilen 10 6n ayari hafizaya alma ozelligi
mevcuttur.

RF modlarini hafizaya kayit etme
Hafizaya alma fonksyonu, Bovie® Surgi-Center | PRO (cihazin) ayarlanmig son aktif modunda ve kol veya ayak pedali giig seviyesinde calismaya baslar.
Bu On Ayarlardan her 10 pozisyonun(0-9) hir Cut modunu, bir Coag modunu ve bir Bipolar modunu ve seilen giic ayarlarini kaydeder.

Display alt sag kosesinde on ayarlar icin kiiciik yanip sonen kirmizi nokta, kullaniciya on ayar degerlerinin diizeltildigi fakat hafizaya alinmadigini
gosterir. Kullanici Set butonuna basarak rakamin yanip sénmesini saglar.

Tiim aktif ayarlar secilen 6n ayar olarak hafizaya alinmalidir.Ciinkii, cihazin birsonraki calismasinda(0 go 9) on ayar secenek olarak erisime agik
olmalidirlar.
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Hafiza fonksiyonuna genel bakis
Cihaz son secilen (0 ile 9) 6n ayari ile acilir. Onceden ayarlanmis mod ve giic ayan degil de, rakam goriiniir.

+ (Cut, Coag ve Bipolar) Aktivasyon esnasinda, (Cut, Coag, ve Bipolar) mod membran anahtarlari bloke olmus haldedir.

« Aktivasyon esnasinda, Blend dodu seviye kontrol butonlar bloke olmus haldedir.

«Aktivasyon esnasinda, geri alma ve ayar membran anahtarlar bloke olmus haldedir.

«Aktivasyon esnasinda, aktive edilen mod maksimum dort ayar artirlabilir veya azaltilabilir. Giig seviye artis veya diisiiriisleri hakkinda tabloya

bakn.
GUC SEVIYESI ADIMLAR Ornekler
1-50 W 1W . ;
Mod aktif haldeyken, Cut 1 modu 30 W’ tan 4 ayar asaga 26 W’ ta
50-100 W 2W kadar azaltilabilir veya 4 ayar yukari 34 W’ ta kadar.
100-200 W 5W

« (ihaz, kullanici tarafindan verilen on ayarlar disinda baska ayarlarla calistiginda (display alt sag kdsesinde dn ayarlar icin kiiciik kirmizi nokta,
Presets olarak yanip sonecektir), ¢linkii aktive edilmis (Cut, Coag veya Bipolar) modun giig seviye ayarlarini gegici olarak hafizaya alir.
Bu gegici gii seviye ayari cihaza restart verilinceye veya hafizadan bir 6n ayar secilinceye veya giic seviye ayar diizeltilip cihazin yeniden aktive

edinceye kadar kalir.

- On ayarin bir pozisyonu sadece tek bir Cut (Cut | veya Cut Il, veya Blend) modu ve giig seviye ayarlarini, tek Blend modu (uygulanabilir ise), tek
Coag (Pinpoint, Spray veya Gentle) modu ve giic seviye ayarlan ve tek Bipolar (Macro, Micro veya Standard) ve gii¢ seviye ayarlarini hafizaya alir.
(ihaz hafizasina alinirken, sadece display gostergesinde goriinen bilgi hafizaya alinacaktir.

PRESETS.

ce

|
Select Set

Onceden verilmis ayarlarinizi ayarlama
Geri alma diigmesine basarak istenilen bir 6n ayardan (0 - 9) birini secin.

(Cut, Coag ve Bipolar) mod se¢im butonuna basarak hafizaya almak istediginiz modu segin.

Blend modu 6n ayar secerseniz, Blend modunda hemostaz seviyesini ayarlama butonuna basarak istediginiz hemostaz (Blend 1-4 mod seviyesi) segin.

Ymodun ¢ikis gii seviyesini arttirmak veya diisiirmek membran anahtarlan ile (Cut, Coag, Biplolar) modu hafizaya alma giicii segin.

Tiim ayarlari sectikten sonra, {i¢ saniye icin Set butonunun basili tutun . Ayarlarin hafizaya alindigini gdstermek icin, 6n hafizalrdan (0-9) birinin

numarasi yanip sinmeye baglar ve kiigiik kirmizi nokta soner.

On ayarlardan (0 -9)birini geri almak icin, bikag kez Recall butonuna basarak, istenen 6n ayara gelin.

NOT:

Bovie® Surgi—Center| PRO, herbirinin sifir Watts fabrika ayari olan ve tercih ettiginiz ayara
programlanabilen 10 6n ayar (RF) akimi mevcuttur

Display g6stergenin alt sag kismindaki yanip sénen kirmizi nokta, su anda cihazin ayarli

olmadigini g6sterir.

Cihaz devrede iken Set ve Recall butonlari devre disidir.

On ayarin bir pozisyonu sadece tek bir Cut (Cut | veya Cut I, veya Blend) modu ve gii¢ seviye
ayarlarini, tek Blend modu (uygulanabilir ise), tek Coag (Pinpoint, Spray veya Gentle) modu ve
glic seviye ayarlari ve tek Bipolar (Macro, Micro veya Standard) ve gli¢ seviye ayarlarini hafizaya
alir. Cihaz hafizasina alinirken, sadece display géstergesinde gdriinen bilgi hafizaya alinacaktir.

Kullanma kilavuzu * Bovie® Surgi-Center| PRO
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Hafiza Ozelligi (Son Segilen RF én ayarlar)

Hafiza 6zelligi, jenerator acildiginda cihazin son aktif modunun gdriintiilenmesi icin izin verir.

NOT:

Bir ayar segiminin baglangigta kullanilabilmesi veya 10 adet kullanici tarafindan segilen én
ayardan biri olmast igin, mod veya gli¢ ayarlarinda yapilan degisiklik On Ayar ekran panelindeki
Set diigmesine basilarak kaydedilmelidir.

CIHAZ AKTIVASIYONU

6.

7.

NOT
Cihaz! aktive etmeden dnce bu bélimiin 8 sayfasinda yer alan Aktivasyon Giivenlik tedbirlerini
okuyun. Cihazi agtiginizda su 6zelligi hatirlayin:

Bovie® Surgi-Center| PRO, cihazi en son aktive edildiginde gérintilenen ayarlaria agilacaktr.
Ornek olarak, edger Cut | modunu 50 watta ayarlarsaniz ve kapatirasaniz, bir sonraki agmanizda
Cut 1 50 W moduna dénecektir. Ayni sekilde, eger Pinpoint modunu 40 watta ayarlarsaniz ve
kapatirsaniz, bir sonraki agmanizda Pinpoint 40 W moduna dénecekir.

. Monopolar Cut - modu-Cut modu ¢alisma rejimini segin i: Cut 1,Cut Il yada Blend (seviye 1-4) ardindan istediginniz Cut modunun giig seviye ayarlarini

secin, Cut modunda cikis giig seviye gostergesinin yaninda bulunan yukan ve asagi oklu butonlara basin.

. Blend modunu kullaniyorsaniz, Blend modunda cikis giic seviye gdstergesinin sag tarafinda bulunan yukar ve asagi oklu butonlara basin.

. Monopolar Coag modu- Koagiilasyon icin calisma modunu segin: Pinpoint, Spray veya Gentle, ardindan ardindan istediginniz koagiilasyon giig seviye

ayarlarini secin, Coag modunda cikis giic seviye gostergesinin sag tarafinda bulunan yukari ve asagi oklu butonlara basin.

. Bipolar modu - Bipolar (Macro, Micro veya Standard,) modunu segin, ardindan istediginiz Bipolar gii seviye ayarlarini secin, Bipolar modunda ¢ikig

gii seviye gdstergesinin yan tarafinda bulunan yukar ve asagi oklu butonlara basin.

. Jeneratdri, kol butonuna ve ayak pedalina basarak aktive edin.

NOT:
Monopolar ve bipolar ayak pedalli operasyonlar, badimsiz ayak kontrolleri tarafindan kontrol edilir.

Kullanimdan sonra, OFF butonuna basarak jeneratorii kapatiniz (O).

Gii¢ kablosunu toprakli duvar prizinden ¢ekin.

AKTIVASYON GUVENLIK TEDBIRLERI

UYARILAR:

Techizat kablolarini veya nétr elektrot kablolarini metal nesnelere sarmayin. Bu durum elektrik
carpmasina neden olabilecek akim, yangin, hasta veya cerrahi yaralanmasina yol agabalir.

Tehlike: Yangin / Patlama Tehlikesi - Bovie® Surgi-Center| PRO yanici anesteziklerin varliginda
kullanmayin.

Yangin / Patlama Tehlikesi - Asagidaki maddeler ameliyathanede yangin ve patlama
tehlikelerinin artmasina etken olabilir:
+ Yanici maddeler (cildi hazirlamak igin alkol bazli ajanlar ve tentrleri)
+ Dogal olusan yanici gazlar, bagirsak gibi viicut bosluklarina birikebilecek gazlar, bagirsak
* Oksijen bakimindan zenginlestirilmis hava
+ Ornegin azot oksit gibi oksitleyici maddeler [N,0] atmosferi.

Elektrocerrahi ile iligili kivilcim ve 1sinma atesleme kaynagi olabilir. Her zaman yangin givenligi
i¢in dnlemlere dikkat edin. Elektrocerrahide ayni odada bu madde veya gazlarin herhangi birini
kullandiginizda, cerrahi ortiler altinda veya elektrocerrahinin uygulandigi alanda birikim ve
konsantrasyonunu engellemek icin 6nlem alin.
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istenen cerrahi etkiyi elde etmek igin gerekli en diisiik gikis giicti ayarini kullanin. Istemeden yanik
ile yaralanma riskini azaltmak icin aktif eletrodu sadece gerekli minimum siire igin kullanin. Kiigiik
anatomik yapilar tizerinde yapilan pediyatrik amaglar ve/veya prosediirler igin kullanildiginda
gliciiniin daha dstik diizeylerde ayarlanmasi gerekebilir. Elektrik akimi ne kadar fazla yogun ise
ve ne kadar fazla uygulaniyor ise, 6zellikle kiiglik yapilar lizerinde uygulanmasi esnasinda dokuya
kasitsiz termal zarar verme olasili§ daha fazladir.

Dahili ve harici cihazlarin veya pulse jeneratorleri gibi oldugu halde elektrocerrahiyi dikatli kullanin.
Elektrocerrahi cihazlarin kullaniminda olusan sorunlar, pacemakers gibi cihazlarin asenkron
moduna girmemesine veya tamamen bloke olmasina sebep olabilir. Kalp pacemakers veya baska
implante cihazi olan hastalar igin elektrocerrahi uygulanmasi planlandiginda ayrintili bilgi i¢in cihaz
Uretcisi veya hastanenizin kardiyoloji bdllimiine bagvurun.

Her aksesuar igin kabul edilen H.F. pik gerilimi asacak gug ayarlarini kullanmaktan kaginin. Her
mod ve gii¢ ayarina dayanakli techizatlar segin.

Uyumsuzluk ve giivensiz kullanimdan kaginmak igin, izin verilen en yiiksek H.F. pik gerilim dahil
olmak Uzere, uygun kablo, techizat, aktif ve nétr elektrotlar kullanin.

Bazi techizatlar farkli cerrahi etkilere ulasan birden fazla diigmeleri mevcutur. Aktivasyondan énce
techizat 6zelliklerinive uygun mod ayarlarini kontrol edin.

Baglanan teghizatlar, istenilen ¢alisma modunda istenilen ¢ikis glicti ayarinda ayarlanmis H.F.
jeneratériinln gikis pik gerilimine nominal dayanikli olmalidir.

Kullanilan ilave ekipman ve aksesuarlari Radyo Frekans (RF) modlari igin tepe gerilim seviyesi
(Vist) ve tepe faktorl (Crest Faktorii) kombinasyonu dayanikli olmasi gerekir: Blend, Pinpoint ve
Spray.

Segilen ¢ikis glicl seviyesi, amaci gdz 6nlinde bulundurarak mimkiin oldugunca en dstik
olmalidir. Bazi cihazlar veya teghizatlar dustk giic seviyelerinde tehlikeli olabilir.

Normal galisma ayarlarinda Bovie® Surgi-Center| PRO RF nin disik gli¢ ¢ikisi veya dlizgln
calismamasi, nétr elektrodun yanlis uygulanmai veya baglantilarinda zayif iletisim gdstergesi
olabilir. Bu durumda, daha ytiksek ¢ikis giicti secilmeden énce nétr elektrotun ve baglantilarin
uygulanmasi kontrol edilmelidir.

Bipolar modu kullanilirken, ilgili ekipmanlar ve aktif teghizatlar, 1 000 V maksimum gerilim pik
seviyesini agan veya ona esit olan teghizat nominal gerilimine dayanikli olmalidir

Blend modu kullanilirken, ilgili ekipmanlar ve akif teghizatlar, 1 870 V maksimum gerilim pik
seviyesini agan veya ona esit olan teghizat nominal gerilimine dayanikli olmalidir.

Coag modu kullanilirken, ilgili ekipmanlar ve aktif teghizatlar, 4 000 V maksimum gerilim pik
seviyesini asan veya ona esit olan techizat nominal gerilimine dayanikli olmalidir.

Bipolar modu kullanilirken, ilgili ekipmanlar ve aktif teghizatlar, 600 V maksimum gerilim pik
seviyesini agan veya ona esit olan teghizat nominal gerilimine dayanikli olmalidir

Hastada implante Cardioverter Defibrillator (ICD) varsa, elektrocerrahi prosediir yapilmadan 6nce
(ICD) ureticisi ile irtibata gegin. Elektrocerrahi, ICD’lerin birden fazla aktivasyonuna neden olabilir.

Nétr elektrotun tlim diizeyi glvenli bir sekilde hastanin viicuduna baglanmis ve mimkiin oldukca
galisma alanina yakin olmaldir.

AKTIF ELEKTROT ve doku arasinda elektrik arklar meydana geldiginde hafif néromuskler
stimtlasyon mimkindir. Jenerator dyle sekilde tasarlanmistir ki ndrokas stimilasyon meydana
gelmesi olanagi minimuma kadar azaltilmistir.

Techizatlar uygun soket tipine baglanmalidir. Ozellikle de, bipolar teghizatlar sadece Bipolar Alet
soketlerine baglanmalidir. Yanlis baglanti riskli jenerator gu¢ ¢ikisna yol agabilir.

Bir cerrahi prosedir gégis ya da bas bolgesinde gerceklestirilir ise, bu maddeler, aspire edilmez
ise azot oksit (N,0) ve oksijen gibi yanici anestezik ya da oksitleyici gazlarin kullanilmasi
kaginiimalidir.

Mumkiin oldukga temizlik ve dezenfeksiyon igin yanici olmayan maddeler kullaniimalidir.

Kullanma kilavuzu * Bovie® Surgi-Center| PRO
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Temizlik ya da dezenfeksiyon igin kullanilan yapistirici ¢cozeltileri gibi yanici maddelerin, yuksek
frekansli cerrahinin uygulanmasindan énce buharlagmalari igin beklenmelidir. Hastanin altinda,
gdbek gibi viicut bukUkleri yada vajina gibi viicut bosluklarinda yanici solventlerin birikme riski
vardir. Yiiksek frekansli ekipman kullaniimadan dnce, bu bélgede biriken sivilar emilmelidir.
Dikkat: Endojen gazlarin tutusma tehlikesi vardir. Pamuk, ylin veya gazli bezler gibi bazi
malzemeler, yiiksek frekansli cerrahi ekipmanin normal kullanimininda bile meydana gelen
kivilcimlardan tutusabilir.

Jenerator, hastaya nétr elektrodun baglanti kalitesini izleyen bir ndtr elektrodu senséri ve temas
kalitesi izleme sistemi (NEM) ile donatilmistir. Diizgiin galisan ayrilmaz nétr elektrodu jeneratore
bagli oldugunda, NEM (temas kalitesi izleme sistemi) jenerator ve ayrilmaz nétr elektrodu
arasindaki baglantilari kontrol eder. Ayrilmaz ndtr elektrodun hasta ile temas halinde olup
olmadigini kontrol etmez. Ayrik nétr elektrot kullanirken, NEM (temas kalitesi izleme sistemi)
toplam rezistansin énceden ayarlanmis givenlik araligi igerisinde olup olmadigini kontrol edin.
Givenli ¢alisma igin dogru kullanmak (érn. hasta cildinin nemlendirilmesi), ve hastaya giden nétr
elektrodun gorsel inceleme gereklidir.

UYARILAR:
Edilecek noktalar yiksek frekansli akimin kullanimi diger elektromanyetik ekipmanin islevine etki
edebilir.

Yiksek frekansli cerrahi ekipmani ve fizyolojik izleme ekipmani ayni hastada ayni zamanda
kullanilirken, izleme elektrotlarini cerrahi elektrotlardan miimkiin olduk¢a uzaga yerlestirin.

Elektrocerrahi islemleri sirasinda izleme elektrotlari olarak igneler kullanmayin. Bu durum
elektrocerrahi yaniklara yol agabilir.

Hastada veya hekimde elektrocerrahi yanigi olasiligini 6nlemek igin, aktivasyon esnasinda
hastanin toprakli bir metal nesne ile temas etmesine izin vermeyin. Cihazi aktive ederken, hasta
ve hekim arasinda dogrudan cilt temasi olmasina izin vermeyin.

Hastada yanik olusmasi olasiligini ortadan kaldirmak igin, ayrik ped kullanirken, ayrilmamis nétr
gostergesinin yesil yanmasi veya kirmizi alarm géstergesinin kirmizi yanmaya devam etmesi
durumunda cihazi aktive etmeyin. Bu durum ped yerlesiminin yanhs yapildigini veya bir NEM
devresinde ariza oldugunu gdsterebilir. (baglanti kalitesini izlem sistemi).

Kullanmadan 6nce, tiim teghizatlari ve elektrocerrahi jeneratoriin baglantilarini kontrol edin.
Teghizatlarin, talimatlara gére ¢alistiklarindan emin olun. Yanlis baglantilar, ark, kivilcimlar,
techizat arizasi veya istenmeyen cerrahi etkilere neden olabilir.

Aktif techizatlar kullanmadiginiz zamanlar bunlari bir kilif iginde, temiz, kuru ve iletken olmayan,
kolayca gorliniir ve hastanin ulasamayacaga bir yere yerlestirin. Yanlislikla hastayla temas etmesi
yaniklara neden olabilir.

Arastirmalar, elektro cerrahi islemleri sirasinda olusan dumanin hasta ve ameliyat ekibi icin zararl
olabilecegini gbstermistir. Bu ¢alismalar, cerrahi duman tahliye aygiti veya bagka araglar
kullanilarak dumanin yeterli derecede havalandiriimasini tavsiye etmektedir.'

1. Uluslararasi Saglik ve Insan Hizmetleri Departmant. s Givenligi ve Saglgi Ulusal Enstitiis(i
(NIOSH). Lazer / Elektrik Cerrahi Prosediirlerde duman kontrolii. TEHLIKE SINIRI, Yayin No 96-
128, Eyliil 1996 .
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BOVIE® SURGI-CENTER | PRO BAKIMI

Bu bdliimasagidaki konular kapsar:

O  Temizlik
O Periyodik bakim

O  Sigorta Degistirme

Kullanma kilavuzu + Bovie® Surgi-Center| PRO 5-1



Bovie Medical Corporation periyodik incelemeyi ve performans testini yapmanizi tavsiye eder. Her alti ayda bir periyodik inceleme ve performans testini
yapin. Cihazin etkili ve giivenli sekilde calistigindan emin olmak icin bu test uzman biyomedikal teknisyen tarafindan yapilmalidir.

TEMIZLIK

Her kullanimdan sonra, cihazi temizleyin.

UYARI:

Elektrik Soku Tehlikesi - Temizlemeden énce daima jeneratérii kapatin ve fisini gekin.

NOT:
Cihazi asindiric temizlik maddeleri veya dezenfektanlar, solventler veya panelleri gizebilecek veya
Jjeneratdre zarar verebilecek bagka malzemelerle temizlemeyin.

1. Jeneratdrii kapatin ve giic kablosunu duvar prizinden ¢ekin.

2. Jeneratdriin tiim yiizeylerini ve elektrik kablosunu hafif bir temizleme soliisyonu veya dezenfektan ve nemli bir bezle iyice silin. Kurumunuzun
onayladigi islemleri veya gegerli bir enfeksiyon kontrol islemini izleyin. Govde icine sivi girmesine izin vermeyin. Jeneratorii sterilize etmeyin.

PERIYODIK BAKIM

Her alti ayda bir, Bovie® Surgi-Center | PRO aginma veya hasar agisindan gorsel olarak inceleyin.
Ozellikle, asagidaki sorunlarin olup olmadigina bakin:

« Gii¢ kablosunun hasar gormesi

« Gii¢ kablosunun girig soketinin hasar gérmesi

« Cihazin goriiniir sekilde hasar gérmesi

« Cikis soketlerin birinin hasar gormesi

« (ihazin icinde veya etrafinda tiftik veya kalintilarin birikmesi.

SIGORTA DEGISTIRME

Cihazin sigortalari cihazin arka tarafindaki giic kablosu giriginin giris soketinin hemen altindadr.

Sigortalan degistirmek icin, su prosediiri izleyin:
1. Duvar prizinden gii¢ kablosunu ¢ikarin.
2. Arka paneldeki giris soketinden gii¢ kablosunu gikarin.

3. Sigorta kolunu serbest birakmak icin, gii¢ kablosunun giris soketinin altinda kolun iizerinde bosluga / N\

kiiclik diiz bir tornavida yerlestirin. Daha sonra, kolu disari dogru cekin.

4. ikisigortay! (T6.3AL250V) cikarin ve ayni parametrede olan yeni sigortalarla degistirin. @ |:| |:| @

5. Giic kablosunun girig soketlerine sigorta kollarini yerlestirin.

,
J

Y
NOT:
Cihazin gdsterge ekraninda hata gériinmiiyorsa ve ¢ihaz ¢alismiyorsa, sigortayi kontrol A )
edin.

Fugiir 51  Sigorta kolu
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SORUN GIDERME

Bu bdliim Hata Kodu Tanimlarini ve sorun giderme onlemlerini kapsar

Kullanma kilavuzu + Bovie® Surgi-Center| PRO 6-1



Bovie® Surgi-Center | PRO otomatik self test fonksiyonuna sahiptir. Tani testleri bir hata tespit ettigi durumda, sistem hata kodunu gdsterir, sinyal sesi
veriri ve cihazin ¢ikis giictin devre disi birakir.

Hata kodlarinin ¢ogu cihaza baglanan techizatlardan kaynaklanir. Asagidaki tablo hata kodlarini gdsterir, hatayi tarif eder ve sorun giderme onlemlerini

tavsiye eder.

Tiim hata kodlan Bipolar gdsterge ekraninda goriintiilenir. Cihaz baska bir hata kodu gdsterirse, servise gitmesi gerekmektedir. Cihazi kapatin ve +1-
727-384-2323 arayin

NOT:

Cihaz ¢alismiyorsa ve Bipolar modu gdsterge ekrani hig birsey géstermiyorsa bu kilavuzun 5.

bélimiinde tanimlanan sekilde sigortalar1 kontrol edin.

SISTEM HATASI KOD MESAJLARI

Ariza mesajlan (F), cihazin yanhis ayarini veya arizali techizatlan gdsterir.

Ret kodu

Tanim

Onerilen Tedbir

F1

Kol 1’ de Cut butonu cihazin ilk agilisinda basili
tutulur.

F2

Kol 1’ de Coag butonu cihazin ilk agilisinda basili
tutulur.

F3

Kol 2’ de Cut butonu cihazin ilk agiliginda basili
tutulur.

F4

Kol 2’ de Coag butonu cihazin ilk agilisinda basili
tutulur.

F5

Monopolar ayak pedalinda Cut pedali cihazin ilk
acihsinda basih tutulur.

F6

Monopolar ayak pedalinda Coag pedali cihazin ilk
acihsinda basih tutulur.

F7

Bipolar ayak pedali bipolarinda gui¢ vardir. Bipolar
ayak pedalinda Bipolar pedali cihazin ilk agilisinda
basili tutulur.

F8

Bipolar modu aktivasyon butonu cihazin ilk agilisinda
basili tutulur.

F9

Ayak pedali ve kol veya baska bir kombinasyonu ayni
zamanda aktivasyonu. Bu durum, Spray modu
aktivasyonu igin gegerli dedildir.

F10

Hicbir ayak pedall baglantisi olmadigdi veya
onaylanmayan Bovie® ayak pedali kullanigi tespit
edildiginde monopolar veya bipolar ayak pedali
aktivasyonu deneme.

F11

Monopolar 1 koluna gikis soketine ayak pedali ile
active etmek igin baglanmis monopolar kol
olmadiginda monopolar kol 1'in aktivasyon deneyimi.

1. Tekrar hata kodu gérinrse tim techizatlari kapatin.
Jeneratorl kapatip tekrar agin.

2. Sorun devam ederse, kol veya ayak pedalini degistirin
ve restart yapin.

3. Hata kodu tekrar gériiniirse, numarayi yazin ve
asagjidaki numaray! arayin Bovie® Musteri Hizmetleri
+1-727-384-2323.
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SISTEMDE ONEMLI HATA MESAJLARI

Hata mesajlari (E) cihazin i¢ problemlerini gosterir.

Hata kodu | Tanim Onerilen Tedbir
E1 Gikis akimi Spesifikasyon, dijital
testi digindadir
E4 DC Voltaji Hatasi.
ES Sicaklik sensorii, hata 1.
E6 Sicakitk sensori, hata 2. 1. C|t1a2| kapatin (Sicaklik hatalarinda cihazi20 dakika boyunca
sogumaya birakin).
E7 NEM / Autobipolar hatasi. 2. Cihazi agin.
- 3.Hata kodu tekrar goriinirse, numaray yazin ve agagidaki numarayi
E8 | NEM Kalibrasyon hatasi. arayin Bovie® Misteri Hizmetleri +1-727-384-2323
E9 AD hatasl.
E10 “Watch Dog” hatasi
E11 Roéle karti kablo sensérii hatasi.
E12 Doz ayarlama hatas.

Kullanma kilavuzu * Bovie® Surgi-Center| PRO
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TAMIR YONTEMLERI VE PROSEDURLERI

Hakkinda bilgi almak i¢in bu bélimi okuyun:

O {reticinin Sorumlulugu

O Jeneratoriin Servis hizmeti icin Geri Gonderilmesi

Kullanma kilavuzu + Bovie® Surgi-Center| PRO 7-1



URETICININ SORUMLULUGU

Bovie®, jeneratoriiniin giivenligi, givenilirlik ve performansindan dolayi asagidaki kosullarda sorumludur:

« Kullanici, bu Kullanma kilavuzunda kurulum ve ayar prosediirleri takip etmistir.

« Bovie Medical Corporation tarafindan yetkilendirilmis kisiler, kurulum, reset, modifikasyon veya onarim yapmistir.
- llgili odanin elektrik tesisatinin, IEC ve BSI gibi yerel kanunlara ve diizenleyici gereksinimleri ile uyumludur.

« Ekipmanin kullanimi, Bovie Medical Corporation kullanim talimatlarina uygundur.

Enfekte olmus medikal cihazlarin medikal/biyolojik olarak tehlikeli atik olarak atilmasi gerektigini ve kullanilmis elektronik ekipman atma/geri
doniisiim programlarina dahil edilemeyecegini goz dniinde bulundurun. Ayrica, belli elektronik iiriinler dogrudan Bovie Medical Corporation’a geri
gonderilmelidir. Geri gonderme talimatlari icin Bovie Medical Corporation temsilcinizle iletisime gegin.

Garanti bilgileri icin Ek B - Garanti okuyn.

JENERATORUN SERVIS HIZMETI IGIN GERI GONDERILMESI

Jeneratorii geri gondermeden 6nce, yardim icin Bovie Medical Corporation temsilcinizi arayin. Eger jeneratrii Bovie Medical Corporation’a gondermeniz
icin talimat aldiysaniz, nce Geri Génderilen Uriin Otorizasyon Numarasi almaniz gereklidir. Daha sonra, cihazi temizleyin ve cihazin korunmasini
saglayacak sekilde paketleyin. Cihazin islemden gecmesine yardima olmak amaciyla kutunun disina Bovie® Geri Gonderilen Uriin Otorizasyon Numaras’
ni yazin ve direkt Bovie Medical Corporation’a gonderin.

Adim 1 - lade iiriin yetki numarasi almak
Geri Gonderilen Uriin Otorizasyon Numarasi almak icin Bovie Medical Corporation Miisteri Hizmetleri Merkezi’ ni arayin. Ararken, asagidaki bilgilere
sahip olmaniz gerekir:

« Hastane / klinik ismi / kullanici numarasi « Sorunun tarifi
« Telefon numarasi/faks numarasi « Yapilacak onarim tiirii
« Boliimii / adres, sehir, iilke ve posta kodu « Siparig numarasl

« Model numarasi / Seri numarasi

Adim 2 - Jeneratorii temizlemek

UYARI:
Elektrik Soku Tehlikesi - Temizlemeden 6nce daima jeneratéri kapatin ve figini gekin.

NOT:
Cihazi asindiric temizlik maddeleri veya dezenfektanlar, solventler veya panelleri gizebilecek veya
jeneratére zarar verebilecek bagka malzemelerle temizlemeyin.

A. Jeneratorii kapatin ve gii¢ kablosunu duvar prizinden ¢ekin.

B. Jeneratoriin tiim yiizeylerini ve elektrik kablosunu hafif bir temizleme soliisyonu veya dezenfektan ve nemli bir bezle iyice silin. Kurumunuzun
onayladigi islemleri veya gecerli bir enfeksiyon kontrol islemini izleyin. Govde icine sivi girmesine izin vermeyin. Jenerator sterilize edilemez.

Adim 3 - Jeneratorii géndermek
A. Jeneratre Geri Gonderilen Uriin Otorizasyon Numarasi'ni ve Adim 1 — Bir Geri Gonderilen Uriin Otorizasyon Numarasi alin kisminda listelenen
bilgileri (hastane, telefon numarasl, vs.) iceren bir etiket takin.

B. Nakliye icin kutuya koymadan once jeneratoriin tamamen kuru oldugundan emin olun. Her ne kadar, Jenerator'iin orijinal kutusuna konmasi tercih
edilse de, Bovie bu durumun her zaman miimkiin olmayabileceginin farkindadir. Gerekirse, cihazi nakletmek amaciyla ambalaj istemek icin Miisteri
Hizmetleri ile iletisime gecin. Liitfen kutunun/kabin disina Bovie® Geri Gonderilen Uriin Otorizasyon Numarasi'ni eklediginizden emin olun.

(. Cihazi Bovie Medical Corporation Servis Merkezi tarafindan verilen adrese, 6demesi yapilmis sekilde yollayin.
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TEKNIK OZELLIKLER

Tiim 6zellikler nominaldir ve uyari yapilmaksizin degistirilebilir. “Tipik” olarak nitelendirilen bir spesifikasyon, oda sicaklig olarak belirtilen (25°C/ 77° F
) degerde ve nominal giris giicii voltajinda, + %20 icerisindedir.

Kullanma kilavuzu * Bovie® Surgi-Center| PRO A-1



CALISMA GZELLIKLERI

Besleme
Giris glicli voltaj seviyesi 100-240V~ + 10%
Frekans araligi besleme sebekesi hatti (nominal) 50-60 Hz
Gl tuketimi: 504 VA
Sigorta (iki): 6,3 A (yavas darbe)

Caligma Déngiisii
Maksimum giig seviyelerinde ve nominal yiik kogullarinda (Cut I, 200 watt @ 300 ohm yiik), jeneratr 10 saniye ACIK, ardindan 30 dakika icin 30 sayine
KAPALI aktivasyon siireleri icin uygundur.

Cihazin i¢ sicakligi siirekli olarak izlenir. Sicaklik 75° Ciizerine qikarsa, sesli uyari gelir ve cikis giicii devre disi kalir.

Ebatlar ve Agirlik
Geniglik 37,5¢cm (14,75 in.) Derinlik 46 cm (18,11in.)
Yiikseklik 16,5 cm (6,5 in.) Agirik < 9,07 kg (< 20 Ibs)

Caligrma Parametreleri

Ortam sicakhigi araligi 10%ila 40° C

Bagil nem seviyesi %30 ila %75, yogusmasiz

Atmosfer basinci 70kPa ila 106kPa

Isinma siiresi (Calisma sicakhg araiginin digindaki sicakliklarda tasinirsa ya da saklanirsa, kullanmadan once
jeneratorii oda sicakligina ulasmas iin bir saat bekletin.

Tagima
Ortam sicakhigi araligi -40"ila +70° C
Bagil nem seviyesi %10 ila %100, yogusma dahildir
Atmosfer basinci 50kPa ila 106kPa

Depolama
Ortam sicakhigr aralig 107ila30” C
Bagil nem seviyesi %10 ila %75, yogusmasiz
Atmosfer basinci 50kPa ila 106kPa

Cihaz yaklagik 77° F/25° C'lik oda sicakliginda depolanmali ve kullaniimalidir.
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Ses seviyesi

Asagida belirtilen ses seviyeleri bir metre mesafede aktivasyon sinyal sesleri (Cut, Coag ve Bipolar modlan) ve sesli uyari sinaylleri, (nGtr elektrot ve
sistem uyarilari icin) gecerlidir. Uyari sesleri IEC 60601-2-2 gereksinimlerine uygundur.

Aktivasyon icin sesli sinyal

Ses seviyesi (ayarlanabilir)

=40 dBA

Frekans Tim Cut modlarinda: 610 Hz + 25 Hz
Tiim Coag modlarinda: 910 Hz + 25 Hz
Eszamanli Sprey modlarinda: 1667 Hz + 50 Hz
Tim Bipolar modlarinda: 910 Hz + 25 Hz

Siireg Jeneratdr aktif durumda oldugu slrece devam eder.

Sesli uyari sinyali

Ses seviyesi (ayarlanabilir olmayan) > 65 dBA
Anlik bip hatalarn
Ses seviyesi (ayarlanabilir olmayan) > 65 dBA

Anlik bip hatalar

2.4 kHz 450 milliseconds / 1.2 kHz 450 milliseconds

Nétr elektrot duyarliligi

Bu sistem, notr elektrodun eksikligi durumunda sesli ve gorsel alarm sinyalleri verir.

Déngii direnci: 0 Qila8 Q+ 1 Q
Siirekli 6lglim:

Sabit
a! Sistem sabit elektrot direncini tespit ettikten sonra, direng araligindaki 20
Q+ 25 Qartisi bir uyari sinyaline neden olur. Uyari sinyali igin bir durum s6z
konusu oldugu zaman sistem, ¢ikis gliciini devre disi birakir.
Dongu direnci: 10 Q+ 5 Qila 135 Q+ 10 Q
Ayrik Strekli 6lctim:

Sistem ayrik elektrot direncini tespit ettikten sonra, direngte %40 artis! bir
uyari sinyaline neden olur. Uyari sinyali icin bir durum séz konusu oldugu
zaman sistem, ¢ikis gliciinii devre digi birakir.
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Yiiksek Frekansli (RF) Kacak Akim

Bipolar Micro ve Macro modlarinda kagak akim <63 MA

Bipolar Standard modunda kagak akim <50 mA

Monopolar (RF) | modunda kagak akim <150 mA
Caligma Kosullan

Radyo frekans (RF) enerjsi iretilir ve interkonektor kablosundan gegerek, enerjiyi doku kesilmesinin, koagiilasyonun ve ablasyonu gerceklesecege
bdliime temin eder.

STANDARTLAR VE IEC SINIFLANDIRMALAR

Sinif | Ekipmani (IEC 60601-1)

Tesisatin sabit koruyucu topraklama iletkenine acik eletrik iletkenlerin baglanmasi ile zemin yalitimina bagl (topraklanmig) destek koruyucu aracilii ile
elektrik sokundan korunan ekipmandir.

CF tipi Ekipmani (IEC 60601-1) / Defibrilatore karsi koruma

Bovie® Surgi-Center | PRO ozellikle izin verilebilir kacak akimi agisindan elektrik sokuna karsi yiiksek derecede koruma saglar. CF tipi
-I . I_ ekipmanlar. Hastaya giden baglantilar topraktan izole edilmis ve defibrilatdr bosalmasina karsi dayaniklidir.

Sivi dékiilmesine karsi dayaniklilik (IEC 60601-2-2)
Jenerator govdesi, normal kullanigi esnasinda sivi dokiilmesinde elektrik yalitiminin veya diger unsurlarin islanarak zarar vermeyecek ve jenerator
emniyetini etkileyemeyecek sekilde tasarlanmigtir.

Elektromanyetik Sorunlar
Baska bir cihaz Bovie® Surgi-Center | PRO nin iizerine veya altina yerlestirildiginde, cihaz hicbir sorun olmadan aktive edilebilir.
Jenerator ameliyathanede kullanilan video ekipmanlari iizerinde elektromanyetik sorunlarini en aza indirir.

Elektromanyetik Uyumlulugu (IEC 60601-1-2 ve IEC 60601-2-2)
Bovie® Surgi-Center | PRO elektromanyetik uyumluk icin uygulanan dzelliklere uygundur: IEC 60601-1-2 ve IEC 60601-2-2.

Gegcici Voltajlar (Acil durum Jeneratér voltajin sebekeye transferi)
Bovie® Surgi-Center | PRO besleme sebekesi ile voltaj kaynag olan acil durum jeneratdr arasinda transfer yapildiginda giivenli bir sekilde calisir.
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CIKIS SINYAL OZELLIKLERI

Monopolar ve Bipolar Modlar igin maksimum ¢ikis giicli

Giig gostergeleri, £%20 veya 5 W arasinda, ikisinden en yiiksek olani kullanildiginda nominal giic iizerinden gercek giice uygundur.

Crest

Maksimum  factor*
Mod Maksimum Nominal yiik Cikis frekansi Tekrarlama Calisma gerilim  (nominal
glicii frekansi Déngiisii pik  yiikleme)
Cut |l 200 W 300 Q 490 kHz + 4,9 kHz N/A N/A 1000V 1,7 +20%
Cut i 200 W 300 Q 490 kHz + 4,9 kHz N/A N/A 750V 1,7 +20%
Blend (1) 200 W 300 Q 490kHz £ 49kHz  30kHz+5kHz 75% Gérevdongisi 1320V 1,8 + 20%
Blend (2) 200 W 300Q  490kHz+49kHz 30 kHz % 5 kHz 62356‘:‘;[?8%@“ 1475V 2,0 + 20%
Blend (3) 200 W 300 Q 490KkHz £ 49kHz  30kHz+5kHz 50% Gérevdongisi 1650V 2,2 + 20%
Blend (4) 200 W 300 Q 490 kHz +49kHz 30 kHz + 5 kHz 373%:{‘;58%@“ 1870V 24 +20%
Pinpoint Coag 120 W 500 Q 490kHz +49kHz  30kHz +5kHz 25% Gorevdongisi 1800V 3,1 + 20%
Spray Coag 120 W 500 Q 350 ila 450 kHz 20iadskiz 2112 4000y 6,0+20%

Orev dongusl

Gentle Coag 120 W 125 Q 490 kHz + 4,9 kHz N/A N/A 450V 1,6 +20%
Macro Bipolar 80 W 100 Q 490 kHz + 4,9 kHz N/A N/A 600V 1,5+ 20%
Micro Bipolar 80 W 100 Q 490 kHz + 4,9 kHz N/A N/A 500V 1,5+ 20%
Standart Bipolar 50 W 50 Q 490 kHz + 4,9 kHz N/A N/A 250V 1,5+ 20%

* kesme etkisi olmadan dalganin vaskiilerize alanlar koagiile etme gdstergesidir.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUGU

Bovie® Surgi-Center | PRO ile ilgili dzel giivenlik Gnlemleri alinmalidir. Tibbi Elektrikli Ekipmanin elektromanyetik uyumlulugu ile ilgili 6zel giivenlik
onlemleri alinmilidir ve bu kullanma kilavuzunda verilen elektromanyetik uyumlulugu ile ilgili bilgilere gére monte elilip bakimi yapiimalidir.

Bovie® cihazi ile birlikte temin edilen veya siparisi yapilan techizatlarin kullanilmasi sarttir. Spesifik olmayan teghizat, transdusers ve kablolarin kullanisi,
radyasyon artigina ve diisiik Bovie® Surgi-Center | PRO direncine neden olabilir. Bovie® Surgi-Center | PRO ve techizatlari baska bir ekipmanla calismak

icin uygun degildirler.

Kullanma kilavuzu « Bovie® Surgi-Center| PRO
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Taginabilir ve mobil radyofrekansli iletisim ekipmani tibbi elektrik ekipmanini etkileyebilir. Bovie® Surgi-Center | PRO diger ekipmanlar ile birlikte veya
lizerinde kullanlmamalidir, ve gerekirse, diger ekipmanlar ile birlikte veya iizerinde kullanildiginda kullanilacagr konfigiirasyonun normal alismasi
onaylanmasi icin Bovie® Surgi-Center | PRO takip edilmelidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile Bovie® Surgi-Center | PRO arasinda tavsiye edilen giivenlik
mesafeleri

Bovie® Surgi-Center | PRO, yayilan RF seviyesinin kontrol edilebilecegi elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere
tasarlanmigtir. Bovie® Surgi-Center | PRO miisterisi ya da kullanicisi, tasinir ve mobil RF haberlesme
ekipmanini(vericileri) ile Bovie® Surgi-Center | PRO arasinda, asagida tavsiye edilen haberlesme ekipmanlarinin
maksimum gikis giiciine gdre minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik sorunlarini onleyebilir.

Vericinin ¢ikis giiciiniin vericinin frekansina gére emniyet mesafesi
hesaplanan maksimum seviyesi
150 kHz ile 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHzila 2,5 GHz
v SPENe | =P e
Y1 i 1
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 038 038 073
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Yukarida cetvelde belirtilmemis maksimum ¢ikis giicii seviyesi hesaplanmig vericiler icin metre (m) olarak onerilen emniyet
mesafesi d , verici Gireticisine gdre P, vericinin (W) olarak hesaplanmis maksimum cikis giicii seviyesini belirten denklem
kullanilarak hesaplanabilir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi icin emniyet mesafesi uygulanir.

NOT 2: Bu talimatlar biitiin durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma emilim, bina, nesne ve insan
yansimasindan etkilenir.

Uretici kilavuzi ve beyani — elektromanyetik radyasyon

Bovie® Surgi-Center | PRO asadida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda kullaniimak Gizere tasarlanmistir. Bovie® Surgi-
Center | PRO miisterisi veya kullanicisi, bu tiir ortamlarda kullanildiindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

Bovie® Surgi-Center | PRO amaglanan
islevi gerceklestirmek icin

RF Emissions CISPR-11 2 grup elektromanyetik enerji yaymasi gerekir.
Yakininda bulunan elektronik cihazlar
etkilenebilir.

RF Emissions CISPR-11 Asinifi

Bovie® Surgi-Center | PRO herhangi bir
yerde kullanim icin uygundur Idisiik
Asinifi voltajli aglara bagh konutlar, kamu ve
diger binalar haric.

Harmonik emisyonlar
IEC 61000-3-2

Voltaj emisyon dalgalanmalan IEC Uygundur
61000-3-3
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Uretici kilavuzu ve beyani — elektromanyetik dayaniklilik

Bovie® Surgi-Center | PRO asagida belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda kullaniimak iizere tasarlanmistir. Bovie® Surgi-
Center | PRO miisterisi veya kullanicisi, bu tiir ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Dayaniklilik testi IEC 60601 Uyugunluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kilavuz
test seviyesi
Zemin, ahsap, cimento veya seramik ile
Elektrostatik desarj (ESD) IEC | +6 kV baglanti +6 kV baglanti kapli olmalidir. Zemin, sentetik malzeme
61000-4-2 +8 kV air +8 kV air ile kaplanmig olmasi halde, bagil nem en

az %30 olmalidir.

Elektriksel hizh gegici /
degarjlan
IEC 61000-4-4

+2 kV besleme
sebekesinin hatlar icin
1KV girig / ¢ikis hatlan
icin

+2kV besleme
sebekesinin hatlari icin
+1kV giris / ks
hatlart icin

Besleme sebekesinin giig kalitesi ticari
yerler veya hastaneler icin uygun
olmalidir.

Surge IEC 61000-4-5

+1KkV diferensiyel mod

+1KkV diferensiyel mod

Besleme sebekesinin giic kalitesi ticari
yerler veya hastaneler icin uygun

+2 kV basit mod +2 kV basit mod olmalidir.

%<5 U %<5 Uy

(%<95 Uy ya kadar (%f95 Upya ka.c.lqr.

disis) 0,5 dingiicn. | stis) 0,5 dongi icn. Besleme sebekesinin giic kalitesi ticari

%<40 U, %<40 U, yerler veya hastaneler icin uygun
Gerilimde diigisler, kisa (9%<60 Uy ya kadar (%<60 Uy ya kadar olmalidir. Bovie® Surgi-Center | PRO
kesilmeler ve gii¢ besleme diisiis) 5 dongi icin. dilsils) 5 dongii icin. kullanicis besleme sebekesinde
aginin girig hatlarinda gerilimde kesintileri sirasinda araliksiz calismaya
degistirmeler %70 Uy %70 U; ihtiyac duyuyorsa Bovie® Surgi-
IEC 61000-4-11 (%<30 Uy ya kadar (%<30 U; ya kadar Center | PRO iinitesine kesintisiz bir g

diigiis) 25 dongiiigin. | diisis) 25 dongii icin. | kaynagindan veya pilden giic saglanmasi

onerilir.
%<5 Ut %<5 Ut
(%95 Uy ya kadar (%>95 Uy ya kadar

diisiis) 5 dongii icin.

diisiis) 5 dongi icin.

Giig frekansi (50/60 Hz)
manyetik alani
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Giig frekansi manyetik alanlar ticari yer
veya hastane ortamlarina 6zgii
seviyelerde olmalidir.

NOT: Uy Test seviyesinin uygulanmasindan dnceki a.c. sebekesi voltajt.

Kullanma kilavuzu + Bovie® Surgi-Center| PRO
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Uretici kilavuzu ve beyani — elektromanyetik dayaniklilik devam...

Dayaniklilik testi IEC 60601 Uyugunluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kilavuz
test seviyesi
Tasinir ve radyofrekansli iletisim ekipmani Bovie® Surgi-
Center | PRO'in herhangi bir parcasina yakin
iletilen RF akimi 3Vrms kuIIanlln?amalld|r, buna dahil ka'blolar., vericinin ilgili
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz |3 Vrms frekansi icin uygulanan denklemine gore hesaplanmig
tavsiye edilen koruma mesafesi uygulanmalidir.
Onerilen emniyet mesafesi
d=[351y/p
Vs
d=[35]y/p
B
80 MHz ila 800 MHz
d= Z]‘/p
1
800 MHz la 2,5 GHz
burada, P verici iireticisine gdre vericinin watt (W) olarak
. 3V/m hesaplanmig maksimum cikis giicii seviyesidir, d ise metre
lletilen RF akimi o\ 0 3V/m (m) olarak 6nerilen emniyet mesafesidir.
IEC 61000-4-3 25CHs

Elektromanyetik alan arastirmasina gore hesaplanan sabit
RF vericilerinin alanlarinin yogunlugu,? her frekans
araliginda uyum  seviyesinden diisiik seviyede olmalidir.

Asagida ki sembol ile isaretli cihazlarin
yakininda bozukluklar miimkiindiir. (((i)))

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi icin emniyet mesafesi uygulanir.
NOT 2: Bu talimatlar biitiin durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma emilim, bina, nesne ve insan
yansimasindan etkilenir.

2 Radyo telefon baz istasyonlari(hiicresel/kablosuz) ve mobil saha radyo vericileri, amatdr radyo vericileri, AM ve FM radyo
ve tv vericilerinin alan yogunlugu, teorik olarak dogru tahmin edilemez. Sabit RF vericilerine bagli elektromanyetik ortami
degerlendirmek icin bir elektromanyetik alan taramasi yapilmasi hakkinda diisiiniilmelidir. Bovie® Surgi-Center | PRO
cihazin kullanildigr konumda élgiilen alan yogunlugu RF uyumluluk seviyesini astigi takdirde, diizgiin calismasini
dogrulamak icin Bovie® Surgi-Center | PRO izlenmelidir. Normal calismasinda bir sapma tespit edilirse Bovie® Surgi-
Center | PRO yoniiniin ya da konumunun degistirilmesi gibi ek Gnlemlerin alinmasi gerekli olabilir.

b 150 kHz - 80 MHz frekans araliginda alan yogunlugu [V] V/m degerinden daha diisiik olmalidir.

A-8
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CIKIS GUCU SEVIYESI EGRILERI

Figiir A1 ile A—9'e kadar figiirler, her modta yiik direncleri araliinda tedarik edilen ¢ikis giiciiniin belirli seviyesini gosterilmektedir.

Figiir A= 1 Cut | modunda empendansa gére ¢ikis glici seviyesi

CUTI

250
2 200
el
]
2 l
» 150
]
B l
P
o 100 T
s ]
=%
)
o 50

0
0 500 1000 1500 2000
Load Resistance [Ohms]
— 0 0W 100W

Figiir A— 2 Cut Il modunda empendansa gére ¢ikig glicli seviyesi

Cut Il
250
L)
5]
b=
T 200
=
L
g 150
3 l \
2 \
2 100
: B
O 5o +
0 -
0 500 1000 1500 2000

Load Resistance (Ohms)

—200 W 100w
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FigirA-3  Blend (1, 2, 3, 4) modunda empendansa gére ¢ikis glicti seviyesi

Blend 1,2,3,4
250
= \Wattage 100%
= \Wattage 50%
) / \
o
£ 150
T
g ™
&
3 100
) /
50
0 T T T
0 500 1000 1500 2000

Impedance (OHMS)

FigirA—4  PINPOINT COAGULATION modunda empendansa gdre ¢ikig giicii seviyesi

Pinpoint Coag
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[=]
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20

0 500 1000 1500 2000
Impedance (OHMS)
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Figiir A— 5 SPRAY COAGULATION modunda empendansa gére ¢ikis glicli seviyesi

Spray
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120 [
100
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Figir A—- 6 GENTLE COAGULATION modunda empendansa gére ¢ikis glicii seviyesi.

Gentle Coag
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Figir A- 7 MACRO BIPOLAR modunda empendansa gdre gikig giicii seviyesi

Macro Bipolar

20
—\Nattage 100%
80 —\\attage 50%
70 ‘\
2 50 -
S 40
3
o 30
20
10
0 T T T T
200 400 600 800 1000
Impedance (OHMS)
Figiir A~ 8 MICRO BIPOLAR modunda empendansa gore ¢ikis glict seviyesi
Micro Bipolar
90
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Figiir A— 9 STANDARD BIPOLAR modunda empendansa gére ¢ikig glicli seviyesi
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GARANTI

Bovie Medical Corporation, kendisi tarafindan iiretilen her bir iriiniin asagida belirtilen siireler boyunca normal kullanim ve servis kosullar altinda
malzeme ve iscilik agisindan hatasiz oldugunu garanti eder.

Bovie Medical Corporation’in bu garanti kapsamindaki yiikiimliiligd, Giriiniin ilk satin alana tesliminden sonra asagida belirtilen uygulanabilir siire
icerisinde kendisine veya Distribiitdriine iade edilmis ve yapilan inceleme sonucunda hatali oldugu Bovie Medical Corporation tarafindan kabul edilen
herhangi bir diriiniin veya parcasinin, karar mercii kendisi olacak sekilde, onarimi veya degistirilmesiyle sinirlidir.

Bu garanti, Bovie Medical Corporation’in iiretim merkezi diginda, Bovie Medical Corporation’in goriisiine gore, dayanikliigini veya giivenirligini
etkileyecek sekilde onarilmig veya degistirilmis veya hatali kullanim, ihmal veya kazaya maruz kalmig bir iiriinii veya parcasini kapsamaz.

Bovie Medical Corporation iiriinleri i¢in garanti siireleri asagida oldugu gibidir:

« Elektrocerrahi Jeneratorleri: Miisteriye sevkiyat tarihinden itibaren dort yildir.

- Montaj demirbaglan (tim modeller): Miisteriye sevkiyat tarihinden itibaren iki yildir
« Ayak pedallan (tim modeller): Musteriye satin alma tarihinden itibaren bir yil var

- Hastaya giden nétr elektrotlar: Ambalaj iizerinde belirtillen Raf émrii

« Steril Tek Kullanimlik aksesuarlar: ambalajin {izerinde belirtildigi gibi

+ Kol: Ambalajin iizerinde belirtildigi gibi

Bu garanti, satilabilirlik ve belirli bir amaca uygunluk ile ilgili garantiler ve Bovie Medical Corporation’in tiim diger yiikiimliiliikleri ve sorumluluklan da
dahil olmak iizere, ancak sadece bunlarla siniflandinimaksizin, agik veya zimni tiim garantilerin yerine gecmektedir.

Kullanma kilavuzu « Bovie® Surgi-Center| PRO B-1



Bovie Medical Corporation, herhangi bir Bovie Medical Corporation iiriiniiniin satisi veya kullanimiyla ilgili olarak herhangi bir bagka kisiyi
yetkilendirmemekte ve bu konuda sorumluluk distlenmesine izin vermemektedir.

Buradaki veya baska herhangi bir belgedeki veya iletisimdeki bagka herhangi bir hiikme bakilmaksizin, Bovie Medical Corporation’in bu sinirli garanti ve
bu kapsamda satilan iiriinlerle ilgili olarak yiikiimliligii Bovie Medical Corporation tarafindan miisteriye satilan iiriinler icin toplu satin alma dcretiyle
sinirli olacaktir.

Bovie Medical Corporation burada veya bagka herhangi bir yerde bu iiriiniin satigi ile ilgili dolayl veya sonugsal hasarlar konusunda herhangi bir
yikiimliiliik kabul etmemektedir.

Bu garanti ve hak ve yiikiimliiliikler asagida altinda tefsir eden Florida Eyaleti, USA yasalarina tabi olacaktir.

Bu garantiden dogan veya garanti ile ilgili uyusmazliklarin ¢oziimii ile ilgili konular Pinellas County, Florida State, ABD Bdlge Mahkemesine intikal
edecektir.

Bovie Medical Corporation, saticilar ve temsilcileri daha dnce kendileri tarafindan imal edilmis ve/veya satilmis ekipmanda yapilan degisikliklerin aynisi
veya benzeri degisiklikleri yapma zorunluluklan olmadan, kendileri tarafindan imal edilmis ve/veya satilmis ekipmanda istedikleri zaman degisiklik
yapma hakkini sakl tutarlar.
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