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Ce chapitre comprend les informations sur:

��Responsabilité du producteur

��Renvoi du générateur au service après-vente



RESPONSABILITÉ DU PRODUCTEUR
Bovie® n’est responsable de la sécurité, la fiabilité et les performances du générateur que dans les conditions suivantes:

      •     L’utilisateur a respecté les procédures d’installation et de configuration de ce Manuel de l’utilisateur.
•     Personnes autorisées par Bovie Medical Corporation, ont fait le montage, le préreglage, les modifications ou les réparations.
•     L’installation électrique de la salle en question est conforme aux codes locaux et aux exigences réglementaires telles que IEC et BSI.
•     L’emploi de l’équipement est en conformité avec les instructions d’utilisation de Bovie Medical Corporation.

Noter s’il vous plaît, que les appareils médicaux infectés doivent être éliminés comme des déchets médicaux / biologiques dangereux et ne peuvent pas être inclus dans
les programmes d’élimination de matériel / recyclage d’équipement électronique utilisé. En outre, certains produits électroniques doivent être renvoyés directement à
Bovie Medical Corporation. Contactez votre représentant commercial de Bovie Medical Corporation pour obtenir des instructions de renvoi.

Pour plus d’informations sur la garantie, lire l’annexe B - «Garantie».

RENVOI DU GÉNÉRATEUR AU SERVICE APRÈS-VENTE
Avant de renvoyer le générateur, contactez votre représentant de Bovie Medical Corporation pour assistance. Si vous avez reçu des instructions de renvoyer le générateur
à Bovie Medical Corporation, vous devez d’abord obtenir un numéro d’autorisation de renvoi de marchandise (RGA#). Puis, nettoyez le générateur et emballez – le, pour
assurer une protection convenable. Pour faciliter le traitement de l’appareil , s’il vous plaît, notez le numéro d’autorisation de renvoi de marchandise de Bovie® à
l’extérieur de l’emballage et envoyez la marchandise directement à Bovie Medical Corporation.

Étape 1 – Obtenir un numéro d’autorisation de renvoi de marchandise
Contactez le Centre Clients de Bovie Medical Corporation, pour recevoir le numéro d’autorisation de renvoi de marchandise. En cas d’appel, vous devez avoir les
informations suivantes:

      •     Nom de l’hôpital / clinique / No.de client                                                                                      •     Description du problème
•     Numéro de téléphone / fax                                                                                                                 •     Type de réparation qui doit être faite
•     Département/ adresse, ville, pays et code postal • boîte postale                                           •     Numéro de l’ordre d’achat
•     Numéro de modèle / numéro de série

Étape 2 – Nettoyage du générateur
AVERTISSEMENT
Risque de choc électrique - Éteindre le générateur et débrancher le câble d’alimentation toujours avant le
nettoyage.

NOTE:
Ne pas nettoyer le générateur avec des nettoyants abrasifs ou de désinfectants, solvants ou autres matériaux
qui pourraient rayer les panneaux ou endommager le générateur.

A.  Éteignez le générateur et débranchez le câble d’alimentation de la prise murale.

B    Essuyez soigneusement toutes les surfaces du générateur et le câble d’alimentation avec un détergent ou un désinfectant doux et un chiffon humide. Suivez les
procédures approuvées par votre institution, ou appliquez une procédure validée pour contrôle d’infection. Ne laissez pas de liquides pénétrer dans le corps. Le
générateur ne peut pas être stérilisé.

Étape 3 – Renvoi du générateur
A.  Placez une étiquette sur l’emballage du générateur, comprenant le numéro d’autorisation de renvoi et les informations (hôpital numéro de téléphone, etc.), comme

indiqué par l’étape 1 – Obtention d’un numéro d’autorisation de renvoi de marchandise.

B.   Assurez-vous que le générateur est complètement sec avant de l’emballer pour expédition. Malgré qu’il soit préférable que le générateur soit emballé dans son
emballage d’origine, Bovie comprend que ce n’est pas toujours possible. Si nécessaire, contactez notre Service Clients pour obtenir l’emballage approprié pour le
transport du dispositif. Merci de vous assurer d’avoir placé le numéro d’autorisation de renvoi de marchandise à l’extérieur de la boîte / conteneur.

C.   Renvoyez le générateur par paiement préalable à l’adresse qui vous a été donnée par le Centre Clients de Bovie Medical Corporation.
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SPÉCIFICATIONS TECHNIQUES
Toutes les spécifications sont nominales et peuvent être modifiées sans préavis. La spécification, définie comme «typique», est dans les  limites de ±
20% de la valeur déclarée en température ambiante (25° C / 77° F) et tension nominale de l’alimentation.



CARACTÉRISTIQUES D’EXPLOITATION
Alimentation

Cycle de travail
En cas de niveaux maximaux de puissance et des conditions de charge nominale (Cut I, 200 W @ 300 ohm de charge), le générateur est prêt pour temps d’activation de
10 secondes branche, suivi de 30 secondes débranché pour 30 minutes.

La température interne de l’appareil est surveillée en permanence. Si la température monte au-dessus de 75° C, un signal sonore de danger sera émis et la puissance de
sortie se désactivera.

Dimensions et poids

Paramètres de fonctionnement

Transport

Stockage

Le dispositif doit être stocké et utilisé à température ambiante d’environ 77° F/25° C.
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Niveau de tension d’entrée 100-240V~ ± 10%

Gamme de fréquence de la ligne du réseau d’alimentation (nominale): 50–60 Hz

Puissance consommée: 504 VA

Fusibles (deux) 6,3 A (à fonte lente)

Largeur 37,5 cm (14,75 in.) Profondeur 46 cm (18,1 in.)

Hauteur 16,5 cm (6,5 in.) Poids < 9,07 kg (< 20 lbs)

Gamme de la température ambiante de -40° à +70° C

Humidité relative 10 % à 100 %, avec condensation comprise

Pression atmosphérique de 50 kPa à 106 kPa

Gamme de la température ambiante de 10° à 40° C

Humidité relative de 30% à 75%, sans condensation

Pression atmosphérique de 70 kPa à 106 kPa

Temps de chauffage
Si l’appareil est transporté ou entreposé à des températures hors de la gamme de température de
fonctionnement, laissez le générateur s’équilibrer à la température ambiante pendant une heure
avant de l’utiliser.

Gamme de la température ambiante de 10° à 30° C 

Humidité relative de 10% à 75%, sans condensation

Pression atmosphérique de 50 kPa à 106 kPa



Niveau du son
Les niveaux sonores indiqués ci-dessous se référent uniquement aux signaux sonores lors d’activation (modes Сut, Сoag et Вipolar) et des signaux sonores
d’avertissement (pour l’électrode de retour et le système) a distance d’un mètre. Les signaux sonores d’avertissement sont conformes aux exigences d’ IEC 60601-2-2.

Signal sonore d’activation

Signal sonore d’avertissement

Signal sonore d’erreurs momentanées

Indication de présence d’électrode neutre
Ce système émet des signaux sonores et visuels lorsqu’une électrode neutre manque.
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Niveau (réglable) ≥ 40 dBA

Fréquence Tous les modes Cut: 610 Hz ± 25 Hz

Tous les modes Coag 910 Hz ± 25 Hz

Mode simultané Spray: 1667 Hz ± 50 Hz

Tous les modes Bipolar: 910 Hz ± 25 Hz

Durée En cours si le générateur est activé

Niveau (non réglable) > 65 dBA

Non divisé

Résistance sur le réseau: 0 Ω à 8 Ω ± 1 Ω
Mesure en continu:
   Si le système détecte la résistance de l’électrode de retour simple, une
augmentation de 20 Ω - 25 Ω dans la résistance provoquera un signal
d’avertissement. Si il y a une condition d’émission d’avertissement, le
système désactive la puissance de sortie.

Divisé

Résistance sur le réseau: de 10 Ω ± 5 Ω à 135 Ω ± 10 Ω
Mesure en continu:
   Si le système détecte la résistance de l’électrode de retour simple, une
augmentation de 40% dans la résistance  provoquera  un signal
d’avertissement. Si il y a une condition d’émission d’avertissement, le
système désactive la puissance de sortie.

Niveau (non réglable) > 65 dBA

Signal sonore d’erreurs momentanées 2.4 kHz 450 millisecondes/ 1.2 kHz 450 millisecondes



Courant de fuite (RF) à haute fréquence

Conditions de fonctionnement
L’énergie de radiofréquence (RF) est générée et transmise par un câble de connexion vers un accessoire auquel l’énergie est fournie afin de couper, de coaguler et de
faire ablation de tissus.

NORMES ET CLASSIFICATIONS IEC
Matériel de classe I (IEC 60601-1)
Équipement protégé contre les chocs électriques par une protection supplémentaire (mise à la terre) de l’isolement de base en reliant les parties ouvertes de conducteurs
avec la mise à la terre de protection dans un conducteur fixé de l’installation.

Équipement du type CF (IEC 60601-1) / Protection contre défibrillateur
Bovie® Surgi-Center│PRO assure une protection très élevée contre chocs électriques, en particulier en ce qui concerne le courant admissible de fuite.
L’équipement est du type CF. Les connexions vers le patient sont isolées de la terre et résistantes aux effets de décharge du défibrillateur.

Résistance à la fuite des liquides (IEC 60601-2-2)
Le corps du générateur est construit de manière qu’en cas d’emploi normal, la coulée du liquide ne mouille pas l’isolation électrique ou d’autres composants qui lorsqu’ils
sont mouillés risquent de compromettre la sécurité du générateur.

Interférences électromagnétiques
Le dispositif peut être activé sans interférences. si il y a un autre appareil sur ou sous Bovie® Surgi-Center│PRO. 
Le générateur minimise les interférences électromagnétiques sur l’équipement vidéo utilisé dans la salle d’opération.

Compatibilité électromagnétique (IEC 60601-1-2 et IEC 60601-2-2)
Bovie® Surgi-Center│PRO est conforme aux spécifications applicables de compatibilité électromagnétique. (IEC 60601-1-2 et IEC 60601-2-2)

Tensions transitoires (Transfert de la tension du générateur accidenté vers le réseau)
Bovie® Surgi-Center│PRO fonctionne en sécurité quand le transfert entre l’alimentation du réseau à courant alternatif et le générateur accidenté - source de tension
s’effectue.
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Courant de fuite de mode Bipolar Micro, Macro < 63 mA rms

Courant de fuite de mode Bipolar Starnard < 50 mA rms

Courant de fuite de mode monopolaire RF < 150 mA rms



CARACTÉRISTIQUES DU SIGNAL DE SORTIE
Puissance maximale de sortie pour modes monopolaires et bipolaires
Les indications de la puissance correspondent à la puissance réelle sur une charge nominale dans les limites de ±20% ou 5 W, en utilisant la valeur la
plus élevée parmi les deux.

* indique la possibilité de la forme du signal de sortie pour coaguler des zones vascularisées sans effet coupe.

OBSERVATION DE LA COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE
On prend des précautions spéciales pour Bovie® SurgiCenter│PRO. L’équipement médical électrique nécessite des précautions particulières concernant la compatibilité
électromagnétique et il doit être installé et entretenu conformément aux informations sur la compatibilité électromagnétique, fournies dans ce manuel.

Il est nécessaire de savoir que Votre appareil ne doit pas être utilisé qu’avec les accessoires fournis ou commandés de Bovie®. L’emploi des accessoires, transducteurs et
câbles qui ne sont pas spécifiés, peut provoquer une augmentation des émissions et une résistance réduite de Bovie® Surgi-Center│PRO. La connexion entre Bovie®
Surgi-Center│PRO et ses accessoires n’est pas convenable pour d’autres équipements.
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Mode
Puissance
maximale

Charge
nominale Fréquence de sortie

Fréquence de
répétition Cycle de travail

Tension de
crête

maximale

Facteur de
crête*
(charge
nominale)

Cut I 200 W 300 Ω 490 kHz ± 4,9 kHz inapplicable inapplicable 1000V 1,7 ± 20%

Cut II 200 W 300 Ω 490 kHz ± 4,9 kHz inapplicable inapplicable 750V 1,7 ± 20%
Blend (1) 200 W 300 Ω 490 kHz ± 4,9 kHz 30 kHz ± 5 kHz 75% cycle de travail 1320V 1,8 ± 20%

Blend (2) 200 W 300 Ω 490 kHz ± 4,9 kHz 30 kHz ± 5 kHz 62,5% cycle de
travail 1475V 2,0 ± 20%

Blend (3) 200 W 300 Ω 490 kHz ± 4,9 kHz 30 kHz ± 5 kHz 50% cycle de travail 1650V 2,2 ± 20%
Blend (4) 200 W 300 Ω 490 kHz ± 4,9 kHz 30 kHz ± 5 kHz 37,5% cycle de

travail 1870V 2,4 ± 20%

Pinpoint Coag 120 W 500 Ω 490 kHz ± 4,9 kHz 30 kHz ± 5 kHz 25% cycle de travail 1800V 3,1 ± 20%

Spray Coag 120 W 500 Ω de 350 à 450   kHz de 20 à 45 kHz de 5,9 à 14,2% 
cycle de travail 4000V 6,0 ± 20%

Gentle Coag 120 W 125 Ω 490 kHz ± 4,9 kHz inapplicable inapplicable 450V 1,6 ± 20%

Macro Bipolar 80 W 100 Ω 490 kHz ± 4,9 kHz inapplicable inapplicable 600V 1,5 ± 20%

Micro Bipolar 80 W 100 Ω 490 kHz ± 4,9 kHz inapplicable inapplicable 500V 1,5 ± 20%

Standrard Bipolar 50 W 50 Ω 490 kHz ± 4,9 kHz inapplicable inapplicable 250V 1,5 ± 20%



Équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter les performances de l’équipement médical électrique. Bovie® Surgi-Center│PRO ne doit pas
être utilisé sur ou près d’un autre appareil. Si c’est  nécessaire l, Bovie® Surgi-Center│PRO doit être surveillé pour confirmer le fonctionnement normal dans la
configuration dans laquelle il serait utilisé.
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Distances de sécurité recommandées entre les appareils de communication  FR portables et mobiles et
Bovie® SurgiCenter│PRO.

L’emploi de Bovie® Surgi-Center│PRO est conçu pour un environnement électromagnétique  les niveaux des
interférences émises sont contrôlés. L’ utilisateur ou le client d’Bovie® Surgi-Center│PRO pourrait éviter  les
interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les appareils de communication RF
portables et mobiles (émetteurs) et Bovie® Surgi-Center│PRO, comme recommandé ci-dessous, selon la puissance
maximale de sortie du matériel de communication.

Niveau nominal maximal de la
puissance de sortie de l’émetteur

W

0,01

0,1

1

10

100

distance de sécurité selon la fréquence de l’émetteur

150 kHz à 80 MHz
d = [ 3,5]√ P

V1

80 MHz à 800 MHz
d = [ 3,5]√ P

E1

800 MHz à 2,5 GHz
d = [ 7   ]√ P

E1
0,12 0,12 0,23

0,38 0,38 0,73

1,2 1,2 2,3

3,8 3,8 7,3

12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance maximale calculée n’est pas mentionnée dans le tableau ci-dessus, la distance de
sécurité recommandée (d) en mètres (m) peut être calculée par l’équation applicable à la fréquence correspondante de
l’émetteur, où (P)est le niveau nominal maximal de la puissance de sortie de l’émetteur en watts (W) selon les données de
l’émetteur du fabricant.
REMARQUE 1: Pour 80 MHz et 800 MHz, on applique la distance de sécurité pour la gamme de fréquence la plus élevée.
REMARQUE 2: Ces instructions peuvent ne pas être applicables dans toutes les situations. La propagation électromagnétique
dépend de l’absorption et la réflexion des bâtiments, objets et personnes.

Guide et déclaration du fabricant – rayonnements électromagnétiques

L’emploi de Bovie® Surgi-Center│PRO est conçu pour un environnement électromagnétique comme il est indiqué ci-
dessous. L’utilisateur de Bovie® Surgi-Center│PRO doit s’assurer que l’équipement est utilisé dans un tel environnement.

Test des émissions Conformité Environnement électromagnétique - manuel

Émissions de radiofréquence CISPR 11 Groupe 2

Pour accomplir la fonction dont  il est
destiné, Bovie® Surgi-Center│PRO doit
émettre de l’énergie
électromagnétique. Le fonctionnement
de l’équipement électronique à
proximité peut être endommagé

Émissions de radiofréquence CISPR 11 Classe A Le fonctionnement de Bovie® Surgi-
Center│PRO est adapte pour tous les
locaux sauf les immeubles d’habitation
et les bâtiments qui sont directement
liés au réseau public  d’alimentation à
basse tension qui alimente ces
immeubles .

Émissions harmoniques 
IEC 61000-3-2

Classe A

Fluctuations de la/les tension/émissions
IEC 61000-3-3

Conforme
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Guide et déclaration du fabricant – Résistance électromagnétique

L’emploi de Bovie® Surgi-Center│PRO est conçu pour un environnement électromagnétique comme il est indiqué ci-dessous.
L’utilisateur de Bovie® Surgi-Center│PRO doit s’assurer que l’équipement est utilisé dans un tel environnement.

Test de stabilité IEC 60601
niveau de test

Niveau de conformité Environnement électromagnétique - manuel

Décharge électrostatique (ESD)
IEC 61000-4-2

±6 kV contact
±8 kV air

±6 kV contact
±8 kV air

Le plancher doit être couvert de bois, de
ciment ou de carreaux de céramique. Si le
plancher est recouvert d’un matériau
synthétique, l’humidité relative doit être
au moins 30%.

Processus électriques rapides
transitoires/décharges
électriques
IEC 61000-4-4

± 2 kW pour les lignes
des réseaux
d’alimentation
± 1 kV pour les lignes
d’entrée / sortie

± 2 kW pour les lignes
des réseaux
d’alimentation
± 1 kV pour les lignes
d’entrée / sortie

La qualité de la puissance du réseau
d’alimentation doit être typique pour les
commerces ou hôpitaux.

Impulse IEC 61000-4-5 ± 1 kV mode
différentiel
± 2 kV mode standard

± 1 kV mode
différentiel
± 2 kV mode standard 

La qualité de la puissance du réseau
d’alimentation doit être typique pour les
commerces ou hôpitaux.

Baisses de tension, micro
coupures et variations de
tension sur les lignes
d’alimentation électrique
IEC 61000-4-11

<5 % Ut
(<95 % de baisse en
Ut) 0,5 cycles

<40% Ut
(<60% de baisse en
Ut) 5 cycles

70% Ut
(<30 % de baisse en
Ut) 25 cycles

<5 % Ut
(>95 % de baisse en
Ut) 5 sec

<5 % Ut
(<95 % de baisse en Ut)
0,5 cycles

<40% Ut
(<60% de baisse en Ut)
5 cycles

70% Ut
(<30 % de baisse en Ut)
25 cycles

<5 % Ut
(>95 % de baisse en Ut)
5 sec

La qualité de la puissance du réseau
d’alimentation doit être typique pour les
commerces ou hôpitaux. Si il y a des
coupures du réseau d’alimentation et
l’utilisateur de Bovie® Surgi-Center│PRO
nécessite d’un fonctionnement continu, ,
il est recommandé que l’alimentation de
Bovie® Surgi-Center│PRO s’effectue par
une source d’alimentation permanente
ou une batterie.

Champ magnétique à fréquence
de l’ alimentation (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m 3 A/m

Les champs magnétiques à fréquence de
l’alimentation doivent être aux niveaux
typiques de l’environnement commercial
ou hospitalier.

REMARQUE: Ut  est la tension à courant alternatif du réseau d’alimentation avant l’application des tests de niveau.
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Manuel et déclaration du fabricant – Résistance - électromagnétique continue...
Test de stabilité IEC 60601

niveau de test
Niveau de conformité Environnement électromagnétique - manuel

Courant de
radiofréquence
conduit
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz à 80 MHz 3 Vrms

Les câbles et le matériel RF de communication portable
doivent être à une distance de sécurité pas plus petite que
la recommandée pour n’importe quelle partie  de Bovie®
Surgi-Center│PRO. La distance est calculée par l’équation
applicable à la fréquence correspondante de l’émetteur. 

Distance de sécurité recommandée
d = [ 3,5]√ P

V1

Courant de
radiofréquence émis
IEC 61000-4-3

3 V/m
de 80 MHz à
2,5 GHz

3 V/m

d = [ 3,5]√ P
E1

80 MHz à 800 MHz

d = [ 7   ]√ P
E1

800 MHz à 2,5 GHz
où (P) est le niveau nominal maximal de la puissance de
sortie de l’émetteur en watts (W), selon le fabricant de
l’émetteur et (d) est la distance de sécurité recommandée
en mètres (m).

Les intensités des champs des émetteurs fixes à
fréquence, calculées en fonction de l’analyse
électromagnétique du lieu, a doivent être inférieures du
niveau de compatibilité dans chaque bande de
fréquence.b

Des interférences peuvent survenir à
proximité d’appareils marqués par le
symbole suivant.

REMARQUE 1: Pour 80 MHz et 800 MHz, on applique la distance de sécurité pour la gamme de fréquence la plus élevée.
REMARQUE 2: Ces instructions peuvent ne pas être applicables dans toutes les situations. La propagation électromagnétique
dépend de l’absorption et la réflexion des bâtiments, objets et personnes.

a   Les intensités des champs d’émetteurs fixes tels que des stations de base pour radiotéléphones (cellulaires / sans fil) et les
radios mobiles de champs, les radios amateurs, les émetteurs de radio et de télévision, AM et FM, ne peuvent pas être
prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer l’environnement électromagnétique suite aux émetteurs RF fixes, vous
devriez prévoir  une analyse électromagnétique du lieu. Si l’intensité du champ de l’endroit où Bovie® Surgi-Center│PRO
serait utilisé, dépasse le niveau RF de la compatibilité indiqué ci-dessus de la compatibilité RF, l’ Bovie® Surgi-Center│PRO
on surveille le fonctionnement normal de Bovie® Surgi-Center Si un écartement du mode normal de fonctionnement est
observé, on prend des mesures supplémentaires nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement de l’Bovie® Surgi-
Center│PRO.

b   Pour la gamme de fréquence de 150 kHz à 80 MHz, les intensités de champ doivent être inférieures à [V1] V/m.
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COURBES DU NIVEAU DE LA PUISSANCE DE SORTIE
Les figures A–1 à A–9 illustrent le niveau spécifique de la puissance de sortie délivrée à la gamme de résistances charge pour chaque mode.

Figure A – 1    Niveau de la puissance de sortie par rapport à l’impédance pour mode CUT I

Figure A – 2    Niveau de la puissance de sortie par rapport à l’impédance pour mode CUT IІ
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