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WSTEP

Dziekujemy za zakup Bovie. Derm 102. Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ czy urzadzenie nie ulegto uszkodzeniu podczas transportu i czy
wszystkie standardowe elementy wyposazania zostaty dotgczone. W przypadku, gdy zauwazono jakiekolwiek niezgodnosci, nalezy
skontaktowac sie z Bovie. pod nastepujagcym numerem telefonu + 1-888-364-7004. Aby uzyska¢ najnowsze informacje i biuletyny
techniczne, dotyczace uzytkownika, prosze odwiedzi¢ strone: https://www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.

ZASAZASADY DZIALANIA

Energia o czestotliwosci radiowej [RF] jest wytwarzana i dostarczana specjalnym przewodem do wyposazenia, gdzie jest ona
uzywana do koagulacji i wysuszenia tkanki.

BEZPIECZENSTWO

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

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

W celu promowania bezpiecznego korzystania z eksykatora wysokiej czestotliwosci Bovie® DERM 102, ta sekcja zawiera ostrzezenia i
uwagi, kt.re omawiane sg w niniejszym podreczniku uzytkownika. Wazne jest, aby przeczyta¢, zrozumiec¢ i postepowac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w tych ostrzezeniach i przestrogach, celem bezpiecznego obstugiwania omawianego sprzetu. Wazne jest
réwniez, aby przeczytac, zrozumie¢ i przestrzegac instrukcji uzytkowania w niniejszym podreczniku uzytkownika.

DERM 102 Elektrochirurgiczny Eksykator: nr referencyjny: DERM 102
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OSOSTRZEZENIA | UWAGI

W celu bezpiecznego obstugiwania Bovie® Derm 102, nalezy przestrzegaé kilku $rodkéw ostroznosci.

OSTRZEZENIA:

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

Zagrozenia: Niebezpieczeristwa pozaru / wybuchu - Nie uzywac Bovie ® DERM 102 w obecnosci materiatéw tatwopalnych.

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

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

3 Naturalnie wystepujace gazy palne, ktére moga gromadzic sie w jamach ciata, na przyktad w jelitach

. Tlen w atmosferach wzbogaconych

. Utleniacze w atmosferze (na przyktad - tlenek azotu [N20]).
Iskrzenie i wydzielanie ciepta, zwigzane z narzedziami elektrochirurgicznymi, moga stanowi¢ zrédto zaptonu.
Nalezy stale przestrzegad zasady ochrony przeciwpozarowej. Podczas korzystania z narzedzi elektrochirurgicznych w obecnosci
ktérejkolwiek z tatwopalnych substancji lub gazéw, nalezy zapobiegac ich gromadzeniu lub akumulacji pod chustami
chirurgicznymi lub w pomieszczeniu zabiegowym.
Aby uniknaé ryzyka porazenia pragdem, urzadzenie musi by¢ podtgczone tylko do sieci zasilajacej z prawidtowym uziemieniem
ochronnym.
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Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do prawidtowo spolaryzowanego i uziemionego zrédta zasilania o czestotliwosci i napigciu jakie
zostaty wymienione na tylnej Sciance urzadzenia. Odtgczy¢ przewdd zasilajacy od zrédta zasilania, aby odizolowa¢ obwody
wewnetrzne od sieci zasilajace;j.

Ryzyko porazenia pragdem elektrycznym - Nalezy zawsze podtgczaé kabel zasilajgcy generatora do prawidtowo uziemionego
gniazdka. Nie nalezy uzywac rozgateznikow.

Ryzyko porazenia pragdem elektrycznym - Nalezy zawsze wytgczac i odtgczac generator przed czyszczeniem.

Niebezpieczerstwo pozaru - nie uzywac przedtuzaczy.

Nie s dozwolone zadne przerdbki tego sprzetu.

Bezpieczenstwo pacjenta - nalezy korzystac¢ z generatora wedtug wskazéwek, opisanych w procedurach instalacyjnych. W
przeciwnym razie, moze to spowodowac niedoktadny poziom mocy wyjsciowej.

Ostrzezenie: Ze wzgledu na obawy zwigzane z potencjalnie rakotwérczym i zakaznym dziataniem elektrochirurgicznych
produktéw ubocznych (takich jak dym ze spalonej tkanki i aerozole (ktére mogg zawierac toksyczne gazy i opary, zywy i martwy
materiat komdrkowy oraz wirusy)), w procedurach klasycznych i laparoskopowych nalezy stosowac okulary ochronne, maski
filtrujace i skuteczny sprzet oddymiajacy. Aby uzyskac wiecej informacji lub zapyta¢ o rozwigzania dotyczgce oddymiania,
prosimy o kontakt z Aspen Surgical Products pod adresem customerservice@aspensurgical.com.

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

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

Nalezy stosowac najnizszg warto$¢ wyjsciowg niezbedng do osiggniecia pozagdanego efektu chirurgicznego. Nalezy uzy¢
aktywng elektrode tylko na niezbedny minimalny okres czasu aby zmniejszy¢ mozliwosci przypadkowego oparzenia.
Pediatryczne aplikacje i / lub zabiegi wykonywane na niewielkich strukturach anatomicznych mogg wymagac¢ obnizonych
ustawien mocy. Wieksza moc wyjsciowa i dtuzszy czas przeptywu pradu zwieksza mozliwos¢ niezamierzonego uszkodzenia
tkanki, w szczegdlnosci podczas stosowania na matych strukturach.

Elektrochirurgie nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem nalezytej ostroznosci w wypadku obecnosci urzadzern wewnetrznych lub
zewnetrznych, takich jak rozruszniki serca czy generatory impulséw. Podczas stosowania elektrochirurgii urzadzenia zabiegowe
moga zaktdcac urzadzenia, takie jak rozruszniki serca, wprowadzajac je w tryb asynchroniczny lub zablokowac¢ catkowicie
dziatanie stymulatora. Nalezy skonsultowac sie z producentem urzgdzenia lub oddziatem kardiologicznym szpitala w celu
otrzymania szczeg6towych informacji, w przypadkach, gdy planowane sg zabiegi elektrochirurgiczne dla pacjentéw z
rozrusznikami serca lub innymi implantami.

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

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

Tylko odpowiednio przeszkolony personel powinien uzywac sprzet elektrochirurgiczny w poszczegdlnych procedurach.
Korzystanie ze sprzetu elektrochirurgicznego przez lekarzy bez odpowiedniego przeszkolenia moze doprowadzi¢ do powaznych,
niezamierzonych uszczerbkdw na zdrowiu pacjenta, wiacznie z perforacja jelit i nieumysing, nieodwracalng martwica tkanek.

W przypadku zabiegdéw operacyjnych, w ktérych wysoka czestotliwos¢ pragdu moze przeptywac przez czesci ciata majace
stosunkowo matq powierzchnie przekroju poprzecznego, zastosowania technik dwubiegunowych moga by¢ wskazane, celem
unikniecia niepozadanej koagulaciji.

Nalezy wybra¢ napiecie znamionowe réwne lub wieksze niz maksymalne napiecie wyjsciowe dla podtaczonych urzadzen oraz
aktywnych instrumentéw.

W pewnych okoliczno$ciach istnieje potencjalne zagrozenie oparzeniem w miejscach kontaktu ze skérg (np. miedzy ramieniem
a bokiem ciata). Dzieje sie tak, gdy prad elektrochirurgiczny szuka $ciezki powrotnej do elektrody, pod ktdra znajduje sie punkt
kontaktowy skdra do skéry. Prad przechodzacy przez niewielkie punkty kontaktowe “skéra do skory” jest skoncentrowany i
moze spowodowac oparzenia. Dotyczy to uziemionych generatoréw mocy, z uziemionym oraz izolowanym wyjsciem napiecia.
W celu zmniejszenia potencjalnych zagrozen oparzeniem, nalezy wykonac¢ co najmniej jedng z nastepujgcych czynnosci:
3 Nalezy unikaé punktéw kontaktowych ‘skéra-do-skdry’ podczas przygotowania pacjenta do zabiegu, jak na przyktad
dotykania palcami rak nogi chorego.
. Umiesci¢ suchy gazik o rozmiarze od 5 do 8 cm (2 do 3 cali) miedzy punktami kontaktowymi, aby uniemozliwi¢
bezposredni kontakt.
3 Umiescic¢ elektrode zwrotng tak aby zapewnié¢ bezposredni przeptyw pragdu pomiedzy miejscem zabiegu a elektrodg
zwrotng, unikajac styku skora-do-skory.
3 Ponadto nalezy umieszcza¢ elektrody zwrotne na ciele pacjenta zgodnie z zaleceniami producenta.
W przypadku gdy, z jakich$ powoddw, elektroda zwrotna nie dziata prawidtowo, zwieksza sie ryzyko oparzen. Bovie zaleca
stosowanie dzielonych elektrod zwrotnych oraz generatoréw Bovie z systemem monitorowania jakosci kontaktu.

Instrukcja obstugi « DERM 102



Mogg sie pojawi¢ niewielkie pobudzenia nerwowo-miesniowej, gdy wystepuja tuki pomiedzy elektrodg aktywng a tkanka.
Generator zostat zaprojektowany w celu zminimalizowania mozliwosci stymulacji nerwowo-mie$niowe;j.

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

Przewody odprowadzenia pacjenta powinny by¢ umiejscowione w taki sposéb, aby unika¢ kontaktu z ciatem pacjenta lub
innymi przewodami. Tymczasowo niewykorzystane aktywne elektrody powinny by¢ izolowane od pacjenta.

Nie owija¢ przewododw instrumentdw lub kabli elektrod zwrotnych wokét metalowych przedmiotéw. Moze to indukowac prad,
ktéry mogtby prowadzi¢ do porazenia pragdem, pozaru lub szkody dla pacjenta lub personelu medycznego.

Nalezy unikaé uzycie palnych srodkéw znieczulajgcych lub gazéw utleniajacych, takich jak podtlenek azotu (N20) oraz tlen, jesli
zabieg chirurgiczny prowadzi sie w rejonie klatki piersiowej lub gtowy, chyba ze srodki te sa odsysane.

Kiedy to mozliwe, do czyszczenia i dezynfekcji nalezy stosowac érodki niepalne. Srodki tatwopalne uzywane do czyszczenia lub
dezynfekgji lub jako rozpuszczalniki spoiw, powinny mie¢ mozliwos¢ odparowania przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego
wysokiej czestotliwosci. Istnieje ryzyko kumulacji palnych roztwordw pod ciatem chorego lub w zagtebieniach wewnetrznych,
takich jak pepek oraz w jamach ustrojowych, takich jak pochwa. Przed przystgpieniem do zabiegu chirurgicznego wysokiej
czestotliwosci, wszelkie ptyny zgromadzone w tych obszarach powinny by¢ zebrane. Powinno sie zwrécic¢ szczegdlng uwage na
niebezpieczeristwo zapalenia sie gazéw endogennych. Niektére materiaty, np. bawetna, wetna i gaza, kiedy sa nasycone tlenem
moga zapali¢ sie od iskier wytwarzanych podczas normalnego uzytkowania sprzetu chirurgicznego wysokiej czestotliwosci.

Uwaga: wszelkie powazne zdarzenia majgce zwigzek z wyrobem nalezy zgtaszac¢ firmie Aspen Surgical Products,
Inc., organowi zarzgdzajgcemu oraz wiasciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym doszto do zdarzenia.

UWAGI:

Nigdy nie nalezy dotykac¢ aktywnej elektrody lub szczypiec bipolarnych. Niebezpieczeristwo oparzenia.

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

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

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

Nie nalezy scisza¢ dzwieku aktywacji do poziomu braku styszalnosci. Dzwiek aktywacji powiadamia zesp6t operacyjny o
aktywnosci akcesoriow.

Przy uzyciu pompy prézniowej dymu jednoczesnie z generatorem elektrochirurgicznym, nalezy umiesci¢ pompe prézniowg dymu
z dala od generatora i ustawic¢ regulator gtosnosci generatora na poziomie styszalnosci.

Zastosowanie pradu wysokiej czestotliwosci moze zaktdcac dziatanie innych elektronicznych urzadzen.

Gdy pacjent jest podtgczony jednoczesnie do chirurgicznego sprzetu wysokiej czestotliwosci i fizjologicznego urzadzenia do
monitorowania, wszystkie elektrody kontrolne powinny by¢ umieszczone tak daleko, jak to mozliwe od elektrod chirurgicznych.
Zalecane s3 systemy monitoringu zawierajace urzadzenia ograniczajace prad wysokiej czestotliwosci.

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

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

Pacjent nie powinien wchodzi¢ w kontakt z czesciami metalowymi, ktére sg uziemione lub ktére majg znaczaca kapacytacje do
ziemi (np. stét obstugi operacyjnej itp.). W tym celu zalecane jest zastosowanie poscieli antystatycznej.

Usunac¢ bizuterie, ktdra nie jest na stale umocowana na ciele pacjenta przed aktywacja.
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Przed uzyciem nalezy zbadac¢ wszystkie instrumenty i potgczenia z generatorem elektrochirurgicznym. Nalezy upewnic sig, ze
akcesoria funkcjonujg zgodnie z przeznaczeniem. Niewtasciwe podfgczenie moze spowodowac iskrzenie, nieprawidtowe
dziatania osprzetu lub niezamierzone skutki chirurgiczne. Aby uzyskac szczegétowe instrukcje, nalezy zapoznad sie z instrukcjg
stosowania wyposazenia.

Elementy wyposazenia powinny by¢ podtaczone do wtasciwych gniazdek. W szczegdlnosci, instrumenty dwubiegunowe powinny
byé potaczone tylko do dwubiegunowych gniazdek wyjsciowych. Niewtasciwe podtgczenie moze doprowadzi¢ do nieumysinej
aktywacji generatora.

Urzadzenia wielokrotnego uzytku sg dostarczane w stanie niesterylnym i musza zosta¢ przetworzone przed uzyciem,
aby uwzgledni¢ pierwsze uzycie. Przetwarzanie jest okreslone w szczegoétowych Instrukcjach dostarczonych z kazdym
urzadzeniem.

Tylko urzadzenia jednorazowego uzytku: Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie urzadzen jednorazowego
uzytku moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia, co z kolei moze spowodowac niepotrzebne szkody dla
uzytkownika i/lub pacjenta. Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie nie jest zalecane.

Uwaga: po uzyciu lub w przypadku stwierdzenia, ze produkt nie moze by¢ dtuzej uzywany z powodu jego zuzycia lub
uszkodzenia, nalezy go bezpiecznie usung¢ zgodnie z przyjetymi procedurami dotyczgcymi odpadow
niebezpiecznych biologicznie.

Uwaga: odpowiednie instrukcje obstugi / informacje dodatkowe mozna znalez¢é pod adresem
https://www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs.

Informacje na temat ostrzezen, srodkéw ostroznosci, przeciwwskazan, niepozgdanych skutkéw ubocznych, srodkow,
ktore nalezy podjac¢, oraz ograniczen dotyczgcych uzytkowania systemu elektrochirurgicznego i wyposazenia
dodatkowego mozna uzyska¢ u producenta generatora.

UWAGI:

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

Nalezy unikaé ustawien wyjsciowych wysokiej czestotliwosci [HF], gdzie maksymalne napiecie wyjSciowe moze przekroczy¢
napiecia znamionowe wyposazenia. Patrz oznakowanie napiecia znamionowego wyposazenia.

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

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

Do osiggniecia zamierzonego celu nalezy wybrac¢ najnizszg moc wyjsciowg na jaka pozwalajg parametry sprzetu. Niektdre
instrumenty lub akcesoria moga spowodowac zagrozenie bezpieczeristwa nawet przy niskich ustawieniach mocy.

Niska moc lub awaria Bovie® DERM 102 przy poprawnym dziataniu w trybie normalnych ustawien operacyjnych, moga
wskazywacd na btedne zastosowanie elektrody neutralnej lub na zty styk podtaczeniowy. W tym przypadku, elektroda neutralna i
jej potaczenia powinny by¢ sprawdzone, przed wybraniem opcji wyzszej mocy wyjsciowej.

W trybie Monopolar, nalezy wybraé napiecie znamionowe réwne lub wieksze niz 3.3 kVp dla podtgczonych urzadzen oraz
aktywnych instrumentéw.

W trybie Bipolar, nalezy wybra¢ napiecie znamionowe réwne lub wigksze niz 1 kVp dla podtgczonych urzadzen oraz aktywnych
instrumentow.

Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane / dziatania niepozadane zwigzane z uzytkowaniem tego wyrobu moga obejmowac
urazy termiczne, wstrzas lub porazenie pragdem, oparzenia, pozar, zagrozenie biologiczne (spowodowane dymem). Natomiast
uzycie akcesoriow wigzg sie z ryzykiem zwigzanym z kontaktem z ciatem pacjenta, w tym z niezamierzonym skaleczeniem,
reakcjg alergiczna i zakazeniem.

Ostrzezenie: ze wzgledu na obawy dotyczace rakotworczego i zakaznego dziatania wytwarzanych podczas zabiegow
elektrochirurgicznych produktéw ubocznych (takich jak dym powstajacy podczas koagulacji tkanek i aerozole, ktére moga
zawierac toksyczne gazy i opary, zywy i martwy materiat komdrkowy oraz wirusy), podczas zabiegéw otwartych i
laparoskopowych nalezy stosowac gogle ochronne, maski filtrujgce i skuteczny sprzet do odprowadzania dymu. W celu
uzyskania dodatkowych informacji na temat naszych rozwigzan do odprowadzania dymu, prosimy o kontakt z firmg Aspen
Surgical pod adresem customerservice@aspensurgical.com.

Badania wykazaty, ze dym powstajacy podczas procedur elektrochirurgicznych moze by¢ potencjalnie szkodliwy dla pacjentéw i
zespotu chirurgicznego. Badania te zalecaja odpowiednig wentylacje dymu za pomoca chirurgicznej pompy prézniowej dymu lub
innych srodkow.*

1. Amerykanski Departament Zdrowia i Opieki Spoteczne;j.

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

Urzadzenia elektrochirurgiczne sg przeciwwskazane w obecnosci fatwopalnych srodkéw znieczulajgcych, wzbogaconej tlenem lub
wybuchowej atmosfery.

NUMERY KATALOGOWE

jest urzadzeniem dziatajagcym w trybach Monopolar i Bipolar, z przewodem sieciowym o napieciu

™
DERM 102 zmiennym 110 VAC, klasy uzywanej w szpitalach

SPECYFIKACJA ZASTOSOWAN
Opis
e 10. watowy RF eksykator jest stosowany do koagulacji tkanek za pomocg fal radiowych.
¢ Konfiguracje mocy reguluje sie obrotowym pokrettem enkodera na panelu przednim.
e Zasilanie i aktywacja sg wyswietlane na monitorze urzgdzenia.
Zamierzony cel
e Przeznaczony do usuwania i niszczenia zmian skérnych oraz koagulacji tkanek.
Medyczne zastosowania / Wskazania
e Do niszczenia zmian oraz koagulacji tkanek.
Warunki zastosowania
e Utrzymywanie w czystosci i ochrona przed zakazeniem od rozpoczecia do zakonczenia procedury.
Miejsce zastosowania
e Tkanki migkkie (skora, migénie)
Statut pacjentow — *
e Wiek: od niemowlectwa do podesziego wieku
e Waga: brak ograniczen
o Pacjent nie powinien by¢ uzytkownikiem.
Zamierzony profil uzytkownika
e Wyszkolony —lekarz, asystent lekarza, pielegniarka, pielegniarka licencjonowana. Bez zakresu maksymalnego.
e Zakres wiedzy:
1. Minimalne:
- Znajomos¢ elektrochirurgii i technik elektrochirurgicznych;
- Zapoznal/a sie i rozumie dostarczony Podrecznik uzytkownika (Dokumenty uzupetniajgce)
- Znajomos¢ zasad higieny
2. Maksymalnie:
1. Bez zakresu maksymalnego
Rozumienie jezyka — Jezyki sg okreslone w planie dystrybucji marketingowej
e Doswiadczenie:
2. Minimalne:
1. Szkolenia w zakresie technik oraz szkolenia w ramach obserwacji / nadzoru
2. Specjalne doswiadczenie nie jest wymagane
3.  Maksimum:.
1. Bez zakresu maksymalnego
4. Dopuszczalne uposledzenia:
1. tagodne uposledzenie czytania / wzroku lub korekcja wzroku 20/20
2. Czesciowe zaburzenia normalnego stuchu przy 0,5 Hz do -2,0 kHz jest dopuszczalne.
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DZIALANIE MODULU

Bovie® DERM 102 wytwarza prad o czestotliwosci radiowej, ktdry jest stosowany do usuwania i niszczenia powierzchownych
chojniakéw skoéry i zmian na btonach sluzowych. Odbywa sie to poprzez wykonywanie procedur desykacji [wysuszenie] i fulgurac;ji
[wypalanie]. Elektrochirurgiczne desykacja[osuszanie] jest realizowane, gdy elektroda jest umieszczona bezposrednio na powierzchnie
zmiany. Fulguracja [wypalanie] wystepuje, gdy elektroda jest utrzymywana nieznacznie powyzej zmiany chorobowe;j i tuk jest
dostarczany do lezli. Urzgdzenie zapewnia takze szybka i skuteczng kontrole krwawienia przez koagulacje naczyn wtosowatych i
matych naczyh krwionosnych.

Wiekszos¢ procedur desykaciji, fulguracji i koagulaciji realizuje sie z wykorzystaniem standardowego recznego manipulatora na wyjsciu
jednobiegunowym, a stosowanie ptytki na pacjencie jest opcjonalne. Gdy ptytka na pacjencie zostaje zastosowana, intensyfikuje ona
wiasciwosci koagulacyjne urzadzenia, a takze zmniejsza szanse oparzenia elektrochirurgicznego. Opcjonalny przetgcznik nozny dodaje
wszechstronnos¢ urzgdzenia przy wykorzystaniu standardowej rekojesci na wyjsciu jednobiegunowym, w tym przypadku urzgdzenie
mozna wigczy¢ zaréwno rekojescia lub przetgcznikiem noznym. Wyjscia bipolarne sa dostepne dla lekarzy, ktdrzy preferujg korzystanie
ze szczypiec bipolarnych do wykonywania procedur koagulacji. Przetgcznik nozny jest niezbedny w przypadku korzystania z wyjscia
dwubiegunowego, a ptytka na pacjencie nie jest stosowana. Procedury, kt.re sg wykonywane w obszarach wrazliwych mogg wymagaé
znieczulenia. Nie nalezy stosowac tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych.

Jesli nie jeste$ zaznajomiony z dziataniem urzadzenia elektrochirurgicznego niskiej mocy, wskazane jest, aby ¢wiczy¢ na kurczaku lub
chudym ptaskim kawatku migsa do wizualizacji efektéw na ré6znych poziomach mocy i energii.

PROCEDURY KONFIGURACJI

Zamontowa¢ Bovie® Derm 102 na $cianie lub opcjonalnie na stojaku mobilnym wykorzystujgc standardowy zestaw montazowy
(patrz rysunek 1). Nie nalezy korzysta¢ z urzgdzenia w pozycji poziomej, w tej pozycji ptyny mogg wla¢ sie do urzadzenia.

2. Podigczy¢ zenskg koncowke kabla zasilajgcego do podstawy urzadzenia (patrz rysunek 2 i 3 litera a).

3. Podtgczy¢ meska koncowke kabla zasilajgcego do uziemionego gniazdka $ciennego.
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Rysunek 1

4.

Rysunek 2

Monopolarne wyjscie rekojesci znajduje sie w dolnym lewym rogu z przodu urzgdzenia (patrz figury 2 i 3, litera B). Wtyczka
rekojesci jest zaprojektowana tak aby pasowac tylko w jednym kierunku. Podtgczy¢ wtyczke rekojesci do gniazda w dolnej
czesci urzadzenia (patrz rysunek 2 i 3 litera b). Trzy przyciski rekojesci sg zaprojektowane, aby da¢ lekarzowi petng kontrole
ustawienh mocy za dotknieciem palca.

\x©

72 DERM 102
#} 04——""‘"’/®

Wsung¢ standardowg elektrode do rekojesci, az zostanie prawidtowo osadzona (patrz rysunek 2 i 3, litera C). Rekojes¢
akceptuje wiekszos¢ standardowych elektrod o rozmiarze 3/32”.

Wsung¢ manipulator reczny do uchwytu po lewej stronie urzgdzenia, przed uruchomieniem urzgdzenia.

Wiaczy¢ zasilanie urzgdzenia przetgcznikiem na panelu po prawej stronie urzadzenia (patrz rysunek 2 i 3 litera d).
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8. Ustaw moc wyjsciowg za pomocg okragtego przycisku z przodu urzgdzenia (patrz ilustr. 2 i 3 lit. E) lub tylko za pomocg
przyciskow w gore i w dét na uchwycie urzgdzen Bovie. DERM 102 (rys. 2 i rys. 3, lit. J). Podczas ustawiania poziomu mocy
odbywa sie za pomoca uchwytu, stychaé sygnat dzwiekowy, ktéry pokazuje, ze poziom mocy zostat zmieniony. Nacisnigcie i

przytrzymanie przyciskow gora i dot powoduje szybszg zmiane ustawien poziomu mocy, majgcg na celu szybkie dostosowanie
tych ustawien. Moc wyjsciowa jest pokazana w krokach co 0,1 W .n w zakresie od 0,1 do 10 W.

Ryc. 4

. Switch

O ML_1O__ Volume Selectors

V‘El,:]))) A’

DERM 102
[REF: [INPUT CURRENT. 320 mA~ |

UWAGA:
Ustawieniatj. Mocynie mogg by¢ requlowane w czasie, gdy urzadzenie jest aktywne.

9. Aby aktywowac urzadzenie, zdejmij uchwyt z tgcznika. Umie$¢ uchwyt w zgdanej pozyciji i nacisnij przycisk aktywac;ji (vez rys.
2 3, lit. K). Po wigczeniu urzadzenia stycha¢ sygnat dzwigkowy, a niebieska zaréwka $wieci sie¢ w celu aktywacji (patrz rys. 2 i
3, lit. F).

10. Aby skorzysta¢ z opcjonalnej systemu uziemienia (A802EU), podtgcz do ztgcza wyjsciowego ptyty uziemiajgcej (patrz rys. 2i 3
lit. G), a drugi koniec do ptyty uziemiajgcej. Wktadke nalezy natozy¢ pod pacjenta w miejscu, w ktérym cata jego powierzchnia
pokryta jest skérg. Zaleca sie stosowanie zelu przewodzgcego.

11. Aby uzy¢ opcjonalnego bipolarnego (A827V), podtacz go do bipolarnych ztgczy wyjsciowych (vez rys. 2 i 3, lit. H). Nastepnie
musi by¢ podigczony do pacjenta. Elastyczna ostona, umieszczona zza ztgczy wyjsciowych dla ztgczy monopolarnych i
bipolarnych, nie pozwala na jednoczesne korzystanie z nich.
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12. Opcjonalny przetgcznik nozny (A803), znajdujacy sie na podtodze, jest podtaczony do gniazdka przetgcznika noznego (patrz
rysunki 2 i 3 litera I). Przetacznik nozny moze by¢ uzywany w trybie monopolarnym i obowigzkowo powinien by¢ stosowany w
procedurach bipolarnych.

13. Po skonhczeniu zabiegu, nalezy wylgczy¢ urzgdzenie za pomocg wytacznika znajdujgcego sie na panelu po prawej stronie
urzadzenia.

14. Odwiesi¢ manipulator reczny do uchwytu po lewej stronie urzadzenia i wyjg¢ elektrode. Elektrody powinny by¢ wyjmowane z
rekojesci po kazdej procedurze. Jezeli doszto do zabrudzenia rekojesci, ona rowniez powinna zosta¢ poddana sterylizacji.

15. Regulacji dzwieku dokonuje sie za pomocga przetgcznika, znajdujgcego sie na tylnej Sciance urzgdzenia (patrz rysunek 4).
Dostepne sg dwie opcje gtosnosci - wysoka i niska. Niezbedny bedzie maty srubokret do wykonania regulacji.

KONTROLE WYDAJNOSCI

Aspen Surgical Products zaleca wykonanie kontroli okresowej i badania wydajnosci. Przeprowadzania kontroli oraz badania powinny
sie odbywac¢ co szes$¢ miesiecy. Badania powinien przeprowadza¢ wykwalifikowany technik biomedyczny, w celu upewnienia sie, czy
sprzet dziata skutecznie i bezpiecznie. Po przejsciu wstepnego testu funkcjonalnego, modut jest gotowy do testowania wydajnosci.
Przeprowadzi¢ ten test powinien wykwalifikowany inzynier biomedyczny, ktéry jest przeszkolony i zaznajomiony z urzgdzeniami
elektrochirurgicznymi. Badania powinny obejmowac sprawdzenie prawidtowego funkcjonowania i mocy wyjsciowej wszystkich trybow
pracy.

KONSERWACJA

Bovie® DERM 102 wymaga okresowego czyszczenia. W przypadkach, gdy urzgdzenie wymaga czyszczenia, nalezy uzy¢ roztwor wody
z mydtem i wytrze¢ do czysta. Nalezy uwazac¢, aby woda nie dostata sie do urzgdzenia przez r6zne jego otwory podczas czyszczenia
wodg. Osuszy¢ urzadzenie czysta, niestrzepigca sie szmatka.

STERYLIZACJA | CZYSZCZENIE WYPOSAZENIA

Wyposazenie standardowe Bovie 102 dostarczane jest sterylne i niesterylne. Rekoje$ci mogg by¢ czyszczone i sterylizowane. Nalezy
zapoznac sie z instrukcjg zataczong do elektrod, NE i rekojesci dla szczegdtowych instrukcji dotyczacych czyszczenia i/ lub sterylizacii.
Zaleca sie sterylizacje wszystkich zanieczyszczonych elektrod i rekojesci przed ich utylizacjg. Nalezy przeczyta¢ instrukcje osprzetu,
aby uzyskac¢ informacje o dodatkowych szczegdtach w sprawie czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.

WYPOSAZENIE

Wyposazenie wymienione ponizej zawiera oryginalne akcesoria Bovie., uzywane w Bovie. DERM 102. Akcesoria, cze$ci zamienne i
dodatki jednorazowego uzytku, kt.re nie sg wymienione, powinny by¢ stosowane tylko wtedy, gdy zostaty sprawdzone pod wzgledem
ich bezpieczenstwa i technicznej przydatnosci. Akcesoria dodatkowe dostepne sg u lokalnego dealera Bovie®.

Elementy wielokrotnego uzytku nalezy sprawdzac¢ pod katem uszkodzen przed kazdg ponowna sterylizacja. Przypadkowe oparzenia
moga by¢ spowodowane uszkodzonym wyposazeniem. Nalezy sprawdzi¢ instrukcje osprzetu w sprawie dodatkowych informaciji.

Dostarczone lub Zalecane, Akcesoria standardowe (Czesci zatgczone)

Katalog # Opis: llos¢ Modele

A902* Rekojes¢ z 3.-przyciskami 1 szt. Wszystkie modele
A804 Ostra dermalna koricowka - niesterylna 5 szt. Wszystkie modele
A805 Ostra dermalna koncéwka — sterylna 2 szt. Wszystkie modele
A806 Tepa dermalna koncoéwka — niesterylna 5 szt. Wszystkie modele
A807 Tepa dermalna koncéwka — sterylna 2 szt. Wszystkie modele
Katalog # Opis: Modele

Zobacz Katalog Bipolarne szczypce — niesterylnie Zalecane Tylko do DERM 102
A827V Bipolarny kabel do szcypiec Zalecane Tylko do DERM 102
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Katalog # Opis: llos¢ Modele

A802 EU Uziemienie wielokrotnego uzytku Zalecane Wszystkie modele
A837 Zestaw do montazu na Scianie 1 szt. Wszystkie modele
A910 Jednorazowe ostona rekojesci, nie 2 szt Wszystkie modele
sterylna
Tylko do modeli 110VAC (220VAC
09-064-001 110 VAC Kabel zasilania klasy szpitalnej 1 szt. kabel sprowadzany tylko ze specjalne
zamowione urzadzenia)
IP-55-229 Podrecznik Uzytkownika/Serwisanta CD 1 szt. Wszystkie modele
UWAGI:
*A902 Rekojes$¢ powinna byc uzywana tylko z Derm 102.
Wyposazenie bipolarne uzywa sie tylko z Derm 102 ™.
OPIS TECHNICZNY
Potaczenia sieciowe Bezpieczenstwo
Napiecie zasilania: 100 — 240 VAC A} 10% Podstawowa budowa: Zgodnie z EN 60601-1
Czestotliwos¢ pradu: 50 — 60 Hertz Tryb pracy: Praca przerywana
. Klasa bezpieczenstwa: KLASA | DLA
Prad: 320mA Max. WYPOSAZENIA
Pobor mocy: 28 VA Typ wyjscia: Typ BF
Cykl pracy: 10sec wigczone / 30sec
wytagczone
Bezpieczniki: T 400mAH, 250V
Rozmiary i waga
Dlugos¢ x Szerokos¢ x Wysokosé = 8.2” (208mm) x 7.2” (184mm) x 2.7” (69mm)
Waga: <3 Ibs.
KLASYFIKACJE WEDLUG IEC
IEC 60601-1

Stopien ochrony przed dostaniem sie wody — Sprzet zwyczajny

IEC 60601-1
Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w obecnosci mieszanek palnych.

ZGODNOSC EMC [KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA]

Urzadzenia elektryczne wymagajg specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych EMC i powinny zostac zainstalowane i uruchamiane
zgodnie z informacjami EMC zawartymi w niniejszej instrukgiji.

Nalezy pamietac, ze tylko akcesoria dostarczane lub zaméwione przez Aspen Surgical Products powinny by¢ stosowane wraz z tym
urzadzeniem. Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikow i przewodoéw innych niz wyszczegdlnione, moze spowodowac zwiekszenie
emisji lub zmniejszong odpornosé¢ na zaktocenia Bovie® DERM 102. Bovie® DERM 102 i jego akcesoria nie sg przystosowane do
potgczen miedzysystemowych z innym wyposazeniem.
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Przenosne i ruchome urzadzenia radiowe RF moga wptywaé na wyposazenie medyczne. Sprzet Bovie® DERM 102 nie powinien by¢
uzywany w sgsiedztwie innych urzgdzen lub umieszczany na nich, a jesli takie usytuowanie jest konieczne, nalezy obserwowac Bovie®
DERM 102, w celu zweryfikowania prawidtowego dziatania aktualnie dziatajgcej konfigurac;ji.

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami RF
komunikacyjnymi a Bovie® DERM 102.

Bovie® DERM 102 jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktocenia RF sg
kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgdzenia Bovie® DERM 102 moze zapobiec zakidceniom elektromagnetycznym, zachowujgc
minimalng odlegto$¢ miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzgdzeniami komunikacyjnymi (nadajnikami) a Bovie® DERM 102 , jak
zalecono ponizej, zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna znamionowa moc Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w metrach [m]
wyjsciowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.5 GHz
d=12PV/ d=12PV d=23PV

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Dla nadajnikdw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej, zalecang odlegtos¢ d w metrach [m] mozna oszacowac
za pomoca rownania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)
zgodnie z danymi producenta.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz, zachowanie odlegtosci wtasciwej dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Wskazéwki te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng ma

wplyw absorpcja i odbicia od budynkéw, przedmiotow i ludzi.

Instrukcje i deklaracja — producenta w sprawie emisji elektromagnetycznych

Urzadzenie Bovie® DERM 102 jest przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym, jak wymienione ponizej. Klient
lub uzytkownik urzadzenia Bovie® DERM 102 powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim $rodowisku.

Srodowisko elektromagnetyczne -

Test zgodnosci emisji Zgodnos¢
wytyczne

Urzgdzenie Bovie® DERM 102 powinno
emitowac energie elektromagnetyczng w

Emisje RF CISPR 11 Grupa 2 celu wykonywania funll(gl, do ktorth jest
przeznaczone. W poblizu urzgdzenia
elektronicznego moga one byé
naruszone.

Emisje RF CISPR 11 Klasa A

Urzagdzenie Bovie® DERM 102 jest

. . przeznaczone do stosowania w udynkach
Emisje harmoniczne Klasa A uzytkowych oraz w pomieszczeniach

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

Emisja wahan napiecia/ migotania

IEC 61000-3-3 Zgodnosé
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Instrukcje i deklaracja producenta w sprawie odpornosci elektromagnetycznych

Urzadzenie Bovie® DERM 102 jest przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym, jak wymienione
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia Bovie® DERM 102 powinien upewni¢ sie, ze jest ono uzywane w takim

Srodowisku.

Badanie odpornosci

IEC 60601
Poziom testu

Poziom zgodno$ci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wskazowki

Roztadowania
elektrostatyczne (ESD) IEC
61000-4-2

*6 kV kontakt
18 kV powietrze

*6 kV kontakt
18 kV powietrze

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

Szybkie wytadowanie
elektryczne IEC 61000-4-4

+2 kV do przewodow
zasilajgcych

+1 kV dla linii wejscia
/ wyjscia

12 kV do przewodow
zasilajgcych
Nie ma zastosowania.

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

1 kV w trybie

. e 1 kV w trybie Jako$¢ zasilania powinna by¢
Skok napiecia IEC 61000-4-5 réznicowym: rc')inicowy?n typowa dia érodof/)viska y
’ 2 kV w trybie 12 kV zwykle szpitalnego lub komercyjnego.
zwykiym
<5 % Ut <5 % Ut

(>95 % spadek Ux)
w ciggu 0.5 cykla

(>95 % spadek Ux)
w ciggu 0.5 cykla

Jako$¢ zasilania powinna by¢
typowa dla srodowiska

40 % U 40 % Uy szpitalnego lub komercyjnego.
Spadki napiecia, krotkie (60 % spadek Ut) w (60 % spadek Ut) w Jesli uzytkownik sprzetu
przerwy i zmiany napiecia na ciggu 5 cykli ciggu 5 cykli Bovie® DERM 102 powinien
liniach wejsciowych zasilania 70 % Ut 70 % Ut pracowaé w czasie przerw
IEC 61000-4-11 (30 % spadek Ut) w (30 % spadek Ut) w zasilania, zaleca sie, zasila¢
ciggu 25 cykli ciggu 25 cykli Bovie® DERM 102 z zasilacza
<5 % Ut <5 % Ut awaryjnego lub
(>95 % spadek Uy) (>95 % spadek Ut) akumulatora.
na 5 sec na 5 sec
Pola magnetyczne o
czestotliwosci zasilania
Czestotliwos¢ zasilania (50/60 powinny by¢ na poziomie
Hz) pole magnetyczne 3 A/m 3 A/m charakterystycznym dla

IEC 61000-4-8

typowej lokalizacji w
srodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

UWAGA Ut oznacza prad zmienny z napieciem przed zastosowaniem testu zasilania poziomu.

Instrukcja obstugi « DERM 102
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Instrukcje i deklaracja producenta w sprawie elektromagnetycznej odpornosci c.d.

IEC 60601 Poziom
Poziom testu zgodnosci

Badanie odpornosci Srodowisko elektromagnetyczne - wskaz.wki

Przenosne i ruchome urzgdzenia komunikacyjne RF,

wigczajagc w to przewody, nie powinny by¢ uzywane
blizej do kazdej czesci Bovie® DERM 102, niz zalecana

Przewodzenie RF Yggin do 80 3 VRMS (V1) odlegto$¢ obliczona na podstawie réwnania,

IEC 61000-4-6 MHz odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosé

il O L

d=r3514"
[
80 MHz to 800 MHz

=AY
3
800 MHz to 2.5 GHz

gdzie P jest maksymalng wyj$ciowg mocg znamionowg
nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta, a

3V/m d to zalecana odlegto$¢ w metrach (m)

80 MHz do 2.5 3V/m
GHz

Promieniowanie RF
IEC 61000-4-3 Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, jak okreslona
przez badanie elektromagnetyczne, @ powinna byc¢
mniejsza niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie

czestotliwosci. °

Zaktocenia moga wystapi¢ w poblizu
urzgdzen oznaczonych
nastepujgcym symbolem.

(<<i>>)

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz, zachowanie odlegtosci wtasciwej dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Wskazéwki te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng ma
wptyw absorpcja i odbicia od budynkow, przedmiotéw i ludzi.

a Sita pdl statych nadajnikow, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) radia przenosne,
amatorskie radia AM i FM stacji radiowych i audycje telewizyjne nie mogg byc¢ teoretycznie okreslone z doktadnoscig. Nalezy
rozwazy¢ badania elektromagnetyczne, aby oceni¢ otoczenie elektromagnetyczne wzbudzane przez stacjonarne nadajniki RF. Jesli
zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym jest uzywane Bovie® DERM 102 przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF,
nalezy obserwowaé sprzet Bovie® DERM 102 w celu sprawdzenia jego prawidtowej pracy. W przypadku wystgpienia zakiocen w
dziataniu, moga by¢ konieczne dodatkowe $rodki, takie jak zmiana orientacji lub lokalizacji Bovie® DERM 102.

bW zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz [3] V/m.

GWARANCJA

Bovie® DERM 102 sg objete gwarancjg przez okres dw.ch lat. Gwarancja traci waznosg¢, jezeli szkoda powstata
na skutek nieprawidtowego obchodzenia sie lub niewtasciwego uzycia produktu.

OBSt.UGI | NAPRAWY

Zaleca sie, aby wszystkie czesci Bovie. zostaty odestane do autoryzowanego centrum serwisowego Aspen Surgical Products. Patrz
Instrukcje serwisu Derm 102.

W sprawie napraw gwarancyjnych i warunkéw gwaranciji, nalezy skontaktowac sie z Aspen Surgical Products. i uzyska¢ numer
autoryzacji zwrotu towaru (RGA).

14 Aspen Surgical Products




WYKRYWANIE ISZYBKOSCUSTEREK

Bovie® DERM 102 zostat zaprojektowany i wyprodukowany z maksymalng starannoscig bezpieczenstwa. Urzadzenie jest wyposazone
w automatyczny sprzet do wykrywania usterek. .n Ponizsza tabela zawiera liste kodow btedéw, ich opis i zalecane dziatania, ktére
nalezy wykonac, aby je usunggé.

Kod btedu Opis btedu Zalecane dzialania
E1 Bfad kalibracji wewnetrznej o  Wylgcz i wigcz urzgdzenie ponownie.
Wykryto napiecie zasilania DC * Wy+ac; ' w.iac.z urzqdzenle:\ ponownie. .
E2 L e Upewnic sie, ze urzadzenie jest podigczone do prawidtowego
powyzej +36V S L X
zrodta zasilania dla urzgdzenia.
SI3 Bfad szerokosci impulsu e Wyigcz i wigcz urzadzenie ponownie.
E5 Blad temperatury . Wy+qcz¥c': urzadzepie. Zostawi¢ urzgdzenie do ostygniecia.
Wiaczy¢ urzadzenie.
Wykryto napiecie zasilania DC ° Wy+ac; ' w'iac.z urzqdzenlej\ ponownie. .
E6 L e UpewniC sie, ze urzadzenie jest podtgczone do prawidtowego
powyzej +9V o A X
zrédia zasilania dla urzadzenia.
E7 Btad wielokrotny o  Wylgcz i wigcz urzgdzenie ponownie.

Ponizsza tabela zawiera listy kodow usterek Bovie. DERM 102, opisuje btedy i zaleca dziatania, jakie nalezy podja¢, aby je rozwigzaé.
Usterki sg kasowalne, czyli nie jest konieczne, aby wytgczy¢ i wigczy¢é ponownie urzadzenie, aby zresetowac stan awarii.

u:tzgki Opis usterki Zalecane dzialanie
e  Sprawdzi¢ funkcje aktywacji rekojesci.
e Sprawdzi¢ funkcje aktywacji przetgcznika noznego; po resecie
F1 Aktywacja po wigczeniu zasilania aktywacji urzadzenie powinno skasowac usterke. Jesli usterka
bedzie sie powtarzaé, rekoje$¢ moze dziata¢ nieprawidtowo i
wymagac¢ wymiany.
Rekoiesé “Uruchomiona” bo e  Sprawdzi¢ funkcje Uruchomienie rekojesci. Po resecie urzgdzenie
F2 w’? cheniu asilania P powinno skasowac usterke. Jesli usterka bedzie sie powtarzac,
a rekojes¢ moze dziata¢ nieprawidtowo i wymagac¢ wymiany.
s i » e  Sprawdzi¢ funkcje Zatrzymanie rekojesci. Po resecie urzadzenie
F3 5?'2:5{& ZZaaStirlzaynrir;ane po powinno skasowac usterke. Jesli usterka bedzie sie powtarzac,
a rekoje$¢ moze dziata¢ nieprawidtowo i wymagac¢ wymiany.
e  Sprawdzi¢ funkcje Uruchomione i Zatrzymane rekojesci. Po
F4 Uruchomione i zatrzymane sg resecie urzadzenie powinno skasowac usterke. Jesli usterka
jednoczesnie wcisniete bedzie sie powtarza¢, rekojes¢ moze dziata¢ nieprawidtowo i
wymagac¢ wymiany.
Usterka cyklu pracy urzadzenia - . . N . .
F5 urzadzenie jest aktywne wiecej e Nie przekracza¢ 30 sek czasu aktywacji na jedno zgdanie
niz 30 sekund aktywacji

Jesli problem nadal wystepuje, urzgdzenie powinno byé wycofane z eksploatacji, a producent powiadomiony. Aby uzyskaé
pomoc techniczng lub autoryzacje zwrotng, nalezy zadzwoni¢ pod telefon +1-888-364-7004.

Instrukcja obstugi « DERM 102
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Parametry pracy

Zakres temperatur otoczenia

10°C do 40°C

Wilgotnos¢ wzgledna

30% do 75%, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne

70kPa do 106kPa

Czas nagrzewania

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

Transport

Zakres temperatur otoczenia od

40°C do +70°C

Wilgotnos¢ wzgledna

10% do 100%, z kondensacjg

Cisnienie atmosferyczne

50kPa do 106kPa

Przechowywanie

Zakres temperatur otoczenia

od 10°do 30° C

Wilgotnos¢ wzgledna

10% do 75%, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne

70kPa do 106kPa

Czas nagrzewania: Jesli sprzet jest transportowany lub przechowywany w temperaturach spoza zakresu temperatury pracy,

nalezy pozostawi¢ generator na godzine, aby osiggnat temperature pokojowa przed uzyciem.

WYJSCIOWE ODCZYTY CHARAKTERYSTYKI

mocy odpowiadajg mocy rzeczywistej w obcigzeniu znamionowym:
- w trybie Koagulacja - w granicach 20% lub 0.1 W, w zaleznosci co jest wieksze;
- w trybie Bipolar - w granicach 20% do ustawienn mocy > = 1W;
- wgranicach 0.3 W do ustawien mocy < 1W.

Czestotliwose Wspotczynnik szczytowy @ Vp-p

Tryb Moc wyjsciowa wyjsciowa Miganie Obcigzenie nominalne max
Koagulacja 10 W@ 1000 Q 550 kHz + 44,9 kHz 19,5 kHz + 10% 10,0 £ 20% 3,3 kV
Bipolar 10 W @ 1000 Q 550 kHz + 44,9 kHz 19,5 kHz + 10% 10,0 £ 20% 1,0 kV
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WYKRESY

Rysunek 5 ilustruje dostarczang moc w stosunku do obcigzenia znamionowego dla wszystkich dostepnych trybéw w wybranych
ustawieniach zasilania. Rysunek 6 przedstawia ustawienia zasilania w stosunku do napiecia Vpeak dla wszystkich dostepnych trybow.

Rysunki 7 i 9 ilustrujg krzywe wyjsciowego obcigzenia mocy. Figury 8 i 10 przedstawiajg przebiegi fal wyjsciowych, pokazujgcych sie na

oscyloskopie.

Rysunek 5 Wyjsciowe zasilanie w stosunku do wszystkich rodzajow trybow dla
wszystkich trybow
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Rysunek 9 Moc wyj$ciowa w stosunku do obcigzenia « Monopolar 100% / 50%
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Rysunek 6 Ustawienia mocy w stosunku do napigcia zasilania (Vpeak)
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OPISY OZNACZEN

A Ostrzezenie: Niebezpieczne napiecie

Urzgdzenie medyczne

uUDI Unikalny identyfikator urzagdzenia

Numer seryjny

Numer referencyjny

Wiaczone (zasilanie: podigczenie do sieci elektrycznej).

Wytgczone (zasilanie: odtgczenie od sieci elektrycznej).

* Nie nalezy wyrzucac¢ tego urzgdzenia do niesegregowanych odpad.w miejskich.

o — [ ¢

Monopolarne gniazdo wyjsciowe (gniazdko rekojesci).
l ] | Bipolarne gniazdo wyjsciowe.

Ptyta pacjenta, do stosowania z trybach Monopolar.

(opcjonalnie) oraz bipolarnych.

-\: Gniazdko przefgcznika noznego, dla noznej manipulacji urzgdzeh monopolarnych
[ ]
W Sprzet typu BF.

(((i») Promieniowanie niejonizujgce.

I_ Uziemienie neutralnej elektrody.

v (])) o Regulacja glognosci

Ryzyko wybuchu w przypadku uzycia wraz z fatwopalnymi srodkami znieczulajgcymi.
M Producent
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@ Obowigzkowe: Patrz Instrukcja obstugi / przewodnika

w Zgodny z Dyrektywg RoHS (2011/65 / UE)

RoHS Compliant

é‘ wmzv - Typ bezpiecznika i oznaczenie. Typ zwtoczny (T), duza pojemnos¢ (H)

WSKAZOWKA:
Prosze pamietac, ze skazone urzgdzenia medyczne powinny byc¢ utylizowane jak odpady medyczne /
biologiczne i nie mogg by¢ usuwane/utylizowane jako urzgdzenia elektroniczne.

Ponadto niektére produkty elektroniczne muszg by¢ zwracane bezposrednio do Aspen Surgical Products.

Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym Bovie® aby uzyskac odpowiednie instrukcje.

Instrukcja obstugi « DERM 102
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