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1 INTRODUCERE

FRECVENTA pe care tocmai ati cumparat-o. DESCRI FUNCTIONAREA SI UTILIZAREA SI TREBUIE CITITI CU

INSTRUCTIUNILE DE MAI JOS SUNT O PARTE INTEGRALA A UNITATII DE CHIRURGIE DE INALTA
ATENTIE INAINTE DE INSTALAREA SI UTILIZAREA GENERATORULUL.

Toate instructiunile de siguranta si notele de avertizare trebuie respectate cu atentie. Asigurati-va ca sunt transmise atunci
cand sunt utilizate de personal nou. Nicio parte a acestui document nu poate fi fotocopiata, reprodusd sau tradusa fara acordul
scris al LAMIDEY-NOURY MEDICAL.

Cand este pornit, afisajul digital al dispozitivului ofera pe scurt urmatoarele informatii:

- versiunea software afisata pe afisajul de coagulare bipolar.
- numarul de serie al dispozitivului care apare pe afisajele monopolare (afisajul de coagulare pentru sute, afisajul taiat
pentru mii).

Informatiile tehnice referitoare la caracteristicile electrice, verificarile preventive si reparatiile de rutind sunt disponibile in
Manualul tehnic al generatorului. Serviciile spitalului tehnic pot obtine acest manual la cerere, contactand LAMIDEY NOURY
Medical sau reprezentantul sau autorizat.

2 DOMENII DE APLICARE

GENERATORUL TREBUIE SA FIE UTILIZAT iN EXCLUSIVITATE PREVAZUT IN ACESTE INSTRUCTIUNI DE FUNCTIONARE.
ORICE ALTA UTILIZARE ESTE NECUVRATA SI PERICULOASA. FABRICANTUL NU POATE FI RESPONSABIL PENTRU DAUNELE
CAUZATE DE UTILIZAREA NECORRA, EROARE SAU INCORECTA.

UTILIZAREA GENERATORILOR DE SIGILI ESTE REZERVATA NUMAI PENTRU CHIRURGI. Aceastd unitate

electrochirurgicalad este conceputa pentru utilizare intermitenta pentru proceduri chirurgicale in sala de operatie.

Este destinat tdierii si coagularii electrochirurgicale in moduri monopolare si bipolare, pentru etansarea vaselor
cu ajutorul penselor THERMOCLAMP®; THERMOCUT® si THERMOCISION® si rezectia bipolara in solutie saling, cu electrozi
Plasma Edge®. Poate fi utilizat in chirurgia deschisa sau laparoscopica si in rezectia lichidelor. Poate fi asociat cu un
dispozitiv de control al debitului de gaz pentru a efectua coaguldri sub un jet de gaz ionizat.

Acest dispozitiv poate fi utilizat in urmatoarele specialitati (lista neexhaustiva): chirurgie ambulatorie; Chirurgie ginecologica si
obstetricd; Chirurgie cardiaca si toracica; operatie ortopedica ; Chirurgie pediatrica; Chirurgie plastica si reconstructiva;
Chirurgie vasculara ; Chirurgie viscerala si digestivd; Endoscopie digestiva; Chirurgie urologica; Neurochirurgie; ORL;
Odontologie; Dermatologie.

Tabelul de mai jos detaliaza functiile utilizate in mod obisnuit si aplicatiile acestora.

Moduri Functii Aplicatii
- Cut (Pure ; Blend1 ;
%f Blend 2)
g COAGULATION (Sof% Incizii si coagulari ale tesuturilor moi in toate specialitatile chirurgicale.
§ Dessicate ; Fulgurate ;
= Argon,Pulsed Argon)
ot
g Sectiuni sub irigatii cu glicolocle, in Urologie si Ginecologie, pentru rezectii ale prostatei
g Cut (Resection) (TURP); Vezica urinard (RTUV); incizie cervico-prostaticd si histeroscopie operatorie
5 pentru miomectomii si ablatii endometriale.
=

Cut (Endo 1 ! Endo 2) | Endoscopie digestiva (polipectomii; mucosectomii)

COAGULATION

(Soft,; Forced) Coagularea tesuturilor moi in toate specialitatile chirurgicale, folosind pensa bipolara.

Coagulari in proceduri de rezectie bipolara sub irigatie salind, cu electrozi din gama
SALINE PLASMA PLASMA EDGE ™, de tip bucla subtire (subtire), bucla groasa (groasa) si bila (bild), pentru
COAGULATION procedurile de rezectie a prostatei (TURP) ; Vezica urinard (RTUV); incizie cervico-

prostatica si histeroscopie operatorie pentru miomectomii si ablatii endometriale.

Taierea si pulverizarea in proceduri de rezectie bipolara sub irigatie saling, cu electrozi
din gama PLASMA EDGE ™, de tip bucla subtire (subtire), bucla groasa (groasa), varf
(ac) si pulverizare, pentru procedurile de rezectie a Prostata (TURP); Vezica urinara
(RTUV); incizie cervico-prostatica si histeroscopie operatorie pentru miomectomii si ablatii
endometriale.

BIPOLAIRE (BIPOLAR)

Cur (Plasma Edge
Resection)
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Moduri Functii Aplicatii
g
g TZD\ ST;‘;;,,CZZE,Z’ZC.MG’ Etansarea vaselor si tesuturilor prin Thermofusion, cu ajutorul penselor de tip
S 3 ’ THERMOCUT ™ sau THERMOCLAMP ™., Disectia tesutului hemostatic cu ajutorul penselor
= & | Thermoclamp, ™
&0 . THERMOCISION ™,
£ ~ | Thermocision)
3 CONTRAINDICATII
Moduri Descrierea contraindicatiilor

TOATE ANTISEPTICE ALCOOLICE: Utilizarea dispozitivelor electrochirurgicale este contraindicata in prezenta gazelor
si vaporilor inflamabili, cum ar fi vaporii degajati de antisepticele alcoolice. Este imperativ sa evacuati orice

MODURILE < : . ST . S
substanta inflamabila din apropiere inainte de a aplica electrozii activi.

UTILIZAREA MODULUI DE CURENT INALT: Generatorul nu este destinat procedurilor de utilizare a modului
de curent ridicat, cum ar fi ablatia tesutului cu frecventa radio, nici pentru activari lungi (ciclul de functionare
recomandat mai mic sau egal cu 10 s activare pentru 30 de secunde de repaus Dispozitivul nu este destinat
sa functioneze in scurtcircuit.

PACIENTI DOTATI CU UN DISPOZITIV IMPLANTABIL ACTIV: unele dispozitive implantabile active au
contraindicatii relative sau absolute pentru tehnicile electrochirurgicale, din cauza riscului de interferenta
electromagnetica (vezi precautiile de utilizare). Mai presus de toate este important ca chirurgul sa consulte
publicatiile medicale relevante si recente si sd ia decizia pe baza evaluarii sale a beneficiului / riscului pentru

MobuL ;
pacient.

MONOPOLAR - - -
PACIENTI DOTATI DE IMPLANTE CONDUCTIVE ELECTRICE: conducerea curentului de HF intr-un implant
conductiv poate prezenta un risc de arsuri. Este important sd pozitionati electrodul neutru astfel incat
implantul sa nu fie plasat intre aceastd placa si locul interventiei.

IRIGAREA SAU INFILTRAREA O SOLUTIE SALINA: Utilizarea modului monopolar nu este recomandat pentru
tesuturile irigate sau infiltrate cu o solutie salina. Lichidele conductoare disperseaza curentul HF care poate
provoca arsuri departe de punctul de contact cu tesutul. In procedurile artroscopice, utilizarea unei
artropompe activate simultan cu curentul HF este esentiald pentru a evita arsurile prin incalzirea solutiei
saline.

HISTEROSCOPIE OPERATIVA, impotriva indicatiilor cunoscute: inflamatii si infectii pelvine; Cervico-vaginité

RESECTIONS acuta; Sangerari vizibile; Sarcina; Malignitate cervicala sau uterina
VARSTA PACIENTULUI: Utilizarea electrozilor de rezectie bipolarda PLASMA-EDGE ™ este limitatd la pacientii
adulti, cu exceptia femeilor insarcinate.

CONTRAINDICATII LA TERMOFUZIE: Varsta pacientului si anumite comorbiditati (cancer, boli coronariene)
pot compromite procesul de vindecare si integritatea zonei de fuziune. Aceste elemente trebuie luate in
considerare in evaluarea riscului chirurgical nainte de aplicarea tehnicii de termofuziune.

Patologiile vasculare (ateroscleroza, anevrisme, tesuturi iradiate etc.) prezinta un risc ridicat de esec al
proceselor de fuziune si vindecare. Este important sa evitati aplicarea termofuziunii pe zonele afectate.

MobuL Diametrul vaselor sau tesuturilor prinse in falcile pensei nu trebuie sa depaseasca 7 mm. Peste aceasta

SEALING dimensiune, fiabilitatea fuziunii nu este dobandita.

CONTRAINDICATIA TERMOCITIETI: nu utilizati pense THERMOCISION ™ pe vase cu diametrul mai mare de
4 mm.

VARSTA PACIENTULUI: Utilizarea pensei THERMOCUT ™ cu lama lor este limitata la pacientii adulti, cu
exceptia femeilor insarcinate.

INTRETINEREA DISPOZITIVULUI IN TIMPUL UTILIZARII: Nicio parte a dispozitivului nu trebuie intretinutd sau

A intretinutd atunci cand dispozitivul este utilizat cu un PACIENT..
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| 4 GENERALE

FUNCTIONARE. ORICE ALTA UTILIZARE ESTE NECUVRATA SI PERICQLOASA. FABRICANTUL NU POATE FI
RESPONSABIL PENTRU DAUNELE CAUZATE DE UTILIZAREA NECORRA, EROARE SAU INCORECTA.

4.1 FORMAREA iN UTILIZARE

C GENERATORUL TREBUIE SA FIE UTILIZAT IN EXCLUSIVITATE PREVAZUT IN ACESTE INSTRUCTIUNI DE

Cunoasterea continutului acestui manual de cdtre chirurg este suficienta pentru a incepe utilizarea generatorului in
modurile de tdiere si coagulare monopolare si bipolare, fara pregatire suplimentara.

Utilizarea in modurile Thermofusion necesitd cunoasterea prealabila a continutului instructiunilor de utilizare a clemelor
THERMOCUT ™, THERMOCLAMP ™ si / sau THERMOCISION ™.

Utilizarea in modurile de rezectie bipolara necesita cunoasterea prealabild a continutului instructiunilor de utilizare a electrozilor
de rezectie PLASMA-EDGE ™ si a manerelor de lucru asociate acestora.

Reprezentantii sau distribuitorii LAMIDEY NOURY MEDICAL raman disponibili, la cererea utilizatorilor, pentru a-i ajuta in prima
utilizare a echipamentului si pentru informatii suplimentare.

4.2 UTILIZATI MEDIUL

Generatorul SEAL este conceput pentru a fi utilizat in sala de operatie, conectat la reteaua de alimentare dedicata salii de
operatie si izolat de reteaua publica (spatii medicale din grupa 2 din standardul IEC 60364-7-710, cu alimentare izolatd conform
schemei IT medicale). Se recomanda ca aceste sali de operatie sa fie echipate cu podea conductiva antistaticd si umiditatea
relativa a aerului sa fie aproape de 50%, pentru a preveni riscul descarcarilor electrostatice si riscul de explozie a gazului.
dispozitive medicale inflamabile.

- Conditii de mediu

Conditii de mediu Temperaturi |Umiditate relativa|Presiunea atmosferica
Pentru transport si depozitare| -20 a +70°C 0-95% 500 — 1060 hPa
Pentru utilizare +10°C a +40°C 0-85% 620 — 1060 hPa

Nu lasati dispozitivul expus agentilor atmosferici (ploaie, soare etc.), inclusiv in ambalajul sdu de transport.

- Caracteristicile retelei de alimentare cu retea

Alimentare electrica 220 - 240V ~ ; 50/60 Hz
izolat de reteaua publica (ou optiune 110-120 V~ ; 50/60 Hz)

Puterea aparentd maxima absorbita: 95 VA odihnindu-se; 1200 VA

Protectie la supracurent: 2 Sigurante externe T 6,3 AH, 250 V
(ou T 10 AH, 250 V pentru optiune 110-120 V)

Excluderi: dispozitivul SEAL este potrivit pentru functionarea intr-un mediu spitalicesc (sdli de operatii), cu exceptia instalatiilor
din apropierea altor DISPOZITIVE DE ELECTROCHIRURGIE HF in functiune si a instalatiilor aproape de zona de acces controlat
a unui sistem de rezonanta magnetica, unde intensitatea perturbatiilor electromagnetice este mare.

Utilizarea acestui dispozitiv aldturi sau suprapusa cu alte dispozitive trebuie evitata, deoarece acest lucru poate
cauza defectiuni. Dacd aceastd utilizare este necesara, acest aparat si celelalte aparate trebuie respectate pentru
a verifica functionarea normald a acestora ”.

NOTA: functionarea generatorului in modul Plasma Argon necesitd un modul ARGON ref V11A100, proiectat si testat pentru a
putea functiona cu generatorul SEAL suprapus pe modul.
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4.3

CLASIFICAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

Conform criteriilor de clasificare pentru dispozitivele medicale mentionate de standardul IEC 60601-1, tabelul de mai jos
specifica clasificarile aplicabile generatorului SEAL:

Criterii de clasificare

Clasificare

Protectie impotriva socurilor electrice

Clasa I

Tipul pieselor aplicate

CF, protejat impotriva socurilor de defibrilare

Protectie impotriva efectelor nocive ale penetrarii
de apa conform standardului IEC 60601-2-2 (art.
201.11.6.3)

Dispozitivul este protejat impotriva efectelor nocive ale unei

cantitati
de apa rezonabilad varsatd pe generator

Metoda (metodele) de sterilizare

Dispozitiv nesterilizabil

Potrivire pentru utilizare intr-un
MEDIU BOGAT OXIGEN

A

Nu se aplica: utilizarea interzisd intr-un mediu bogat
in oxigen

Mod de operare

Serviciu non-continuu
Serviciu 10 s / Odihnd 30 s

4.4

SIGNIFICATUL SIMBOLELOR SI INDICATORILOR UTILIZATI

Comutator pornire / oprire:
Pornire (indicator luminos aprins)

Comutator pornire / oprire:
Oprire (indicator oprit)

N

Tensiunea de alimentare cu retea
alternativd monofazata

Terminal de conectare echipotentiala

Codul de referintd al dispozitivului

Numarul de serie al dispozitivului

Dispozitiv care emite radiatii radioelectrice
neionizante

Prizd de conectare pentru controlul pedalei
(contact electric)

—_

—
B = E

—

S’

Indicatia producatorului dispozitivului

Indicarea anului de fabricatie al dispozitivului
(anul AAAA)

Y

Dispozitivul trebuie eliminat intr-o instalatie de
reciclare aprobata de stat.

Terminal de protectie la pamant (pe cablul de
alimentare)

(1]

Instructiuni

Avertisment (semn general)

CITITI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE CU
ATENTIE: NERESPECTAREA INSTRUCTIUNILOR POATE PUNE
PACIENTUL SAU OPERATORUL IN PERICOL

2

Dispozitiv cu piese aplicate de tip CF, protejat
impotriva socurilor de defibrilare

<

Prezenta unei tensiuni de inalta frecventa (risc de
arsuri). Nu atingeti prizele sau conductoarele
conectate.

T

Circuitul pacientului izolat HF
(electrod neutru fara conexiune la pamant)

o)
D
AN
[

=

Alocarea controlului prin pedald dublad (moduri
bipolare / monopolare)

Selectii ale modului de monitorizare a
contactului cu placa-pacient (modul cu o
singurd placd sau modul cu doud zone)

]
=)

Coagularea bipolara automata este dezactivatd

Auto.

Coagularea automata bipolard activatd
Auto.

Data revizuirii: 15/12/2022

pagina 6/39



LAMIDEY NOURY MEDICAL

NU-SEAL-AL.Rev 2

Tasta de selectie

Reglarea nivelului de sunet
(4 nivele)

Comenzi transversale ale puterii de iesire

Comenzi ale puterii de iesire de coagulare

Comenzi ale nivelului de putere de iesire
termofuziune

Tasta de confirmare pentru inlocuirea
electrodului de rezectie

Incarcati butonul programat stocat

Butonul de inregistrare a memoriei de
program

Conditii de transport: FRAGIL

Starea transportului si depozitérii: PASTRATI
USCAT

Pozitia de transport si depozitare:
INALT

Conditii de transport si depozitare
Limite de temperatura (-20° C- 70 ° C)

=

"Conditii de transport si depozitare
Limitele presiunii atmosferice
(500-1060 hPa)

@ =raf@e v

£

h¥a

Conditii de transport si depozitare
Limite de higrometrie (0-95%)

Greutatea dispozitivului gol
(Instalare pe 0 masa rulanta)

Sarcina maxima sigura
(Instalare pe 0 masd rulanta)

Nota tehnica: instructiuni de intretinere

Tensiune periculoasa,
NU ATINGE

5 INSTALAREA UNITATII ELECTROCHIRURGICE

5.1 CONEXIUNEA LA SECTOR

> Bo

- PENTRU EVITAREA ORICARORVRISC DE SOC ELECTRIC, ACEST APARAT TREBUIE CONECTAT DOAR LA O
RETEA DE ALIMENTARE ELECTRICA DOTATA CU PAMANT DE PROTECTIE. CONTINUITATEA CONEXIUNII LA PAMANT

TREBUIE VERIFICATA IN MOD REGULAT. DACA AVETI DUBII, INLOCUITI CABLUL DE ALIMENTARE CA SI VERIFICATI INSTALAREA DE CATRE
PERSONAL CALIFICAT. LAMIDEY NOURY MEDICAL NU POATE FI TRAS LA RASPUNDERE PENTRU DAUNELE CAUZATE DE O INSTALATIE CARE NU INCLUDE O

CONEXIUNE LA PAMANT EFICIENTA.

Inainte de a conecta generatorul la sursa de alimentare, asigurati-vd ci tensiunea (Volti) indicatd pe pldcuta de identificare se
potriveste cu tensiunea retelei locale. Pentru utilizarea corectd a echipamentului, trebuie respectate constrangerile de mediu

specificate (a se vedea § 4.2)

- Dispozitivul este furnizat cu un cablu de alimentare prevazut cu o prizd standardizatd 10/16 A & Earth. Conectati cablul de
alimentare la priza corespunzatoare de pe panoul din spate al unitatii. In caz de incompatibilitate intre priza si cablul de
alimentare, inlocuiti-l doar pe acesta din urma cu un cablu de alimentare care sa respecte standardele in vigoare. Nu este
recomandat sa utilizati adaptoare, prize multiple sau extensii. Daca acest lucru nu se poate face altfel, asigurati-va ca respectd

standardele de siguranta in vigoare.

- Nu l3sati dispozitivul pornit inutil: intrerupeti alimentarea cu comutatorul principal al dispozitivului imediat ce a terminat de

utilizat.
5.2 PRECAUTII PRIVIND INSTALAREA

- NU UTILIZATI APARATUL ST ACCESORIILE LUI LANGA O SURSA DE GAZE SAU VAPORI INFLAMABILI.
- RISCURI DE PENETRARE A APEI: CHIAR DACA CARCASA APARATULUI ESTE PROIECTATA SI DESTINATA SA ASIGURE O
PROTECTIE ADECVATA IMPOTRIVA INFILTRARII DE APA SAU PARTICULE, UTILIZATORUL TREBUIE SA IA TOATE MASURILE PENTRU A EVITA
ORICE CONTACT CU APA, CARE, CA SI IN CAZUL ORICARUI ECHIPAMENT ELECTRIC, POATE PROVOCA DAUNE (SOCURI ELECTRICE).
-Depozitarea necorespunzatoare sau socurile sau vibratiile in timpul transportului pot duce la o defectiune sau la o
defectiune care ar putea duce la deteriordri. Prin urmare, este necesar ca utilizatorul s3 VERIFICA FUNCTIONAREA CORECTA
A DISPOZITIVULUI INAINTE DE A O UTILIZA si sa urmeze cu strictete operatiile de verificare obligatorii descrise in instructiunile

de utilizare.

-OPRIRE DE URGENTA: dispozitivul trebuie pozitionat astfel incat intrerupdtorul de pornire / oprire situat pe panoul din spate

sa ramana usor accesibil pentru o oprire de urgenta.
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- NU SUPERPOZITI APARATUL cu alte dispozitive electromedicale. Acest lucru ar putea duce la intreruperea functiondrii
fiecarui dispozitiv. Functionarea generatorului electrochirurgical poate fi supusa interferentei altor echipamente electronice din
sala de operatii (a se vedea § 5.5).

- Récire prin convectie fortatd: NU OBSTRUITI DESCHIDERILE DE VENTILARE SI NU ACOPERITI GENERATORUL cu
draperii de functionare.

- Generatorul SEAL este un dispozitiv portabil, care utilizeaza manerul sdu de transport situat pe panoul din spate. Acesta
trebuie instalat pe o suprafatd plana si stabila, cu dimensiuni cel putin egale cu ale sale si capabile sa-si sustind masa.
- Din cutia de ambalare, dispozitivul nu trebuie asezat pe podea.

5.3 INSTALAREA PE UN GHID RULANT

Ghid Ghid
ref V10GALP réf V10GA2
bl

2 modele de piedestale rulante sunt disponibile pentru instalare in sala de operatie (fotografiile de mai sus)

ROLELE DE PE MASA DE PIEDESTAL SUNT DESTINATE SA FACILITEZE MISCAREA DISPOZITIVULUI IN SALA DE OPERATIE, PENTRU
CcOMODITATE. NU SUNT DESTINATI MISCARILOR CARE IMPLICA PASAGE PRAGOARE SAU RUNCA PE CABLURI.
PRIN URMARE, ESTE NECESAR SA SE IA TOATE MASURILE DE PRECAUTIE NECESARE PENTRU A PREVENI RASTURNAREA MESEI IN CAZUL
UNUI OBSTACOL PE DRUM.

Masa de piedestal nu este conceputd pentru a sustine sarcina unei persoane. Urcarea pe baza sa prezintd un risc de cddere.
5.4 ACCESORII PENTRU UTILIZARE

Inainte de a utiliza unitatea in modul monopolar, este necesar sa puneti electrodul neutru in contact cu pacientul si s& il
conectati la generator. Generatorul este proiectat pentru utilizare cu placi impartite in 2 zone conductoare pentru
monitorizarea contactului pacientului. Circuitul utilizatorului este plutitor de joasa si inalta frecventa (electrod neutru fara
referintd la pAmant): ORICE LEGATURA ELECTRICA INTRE ELECTRODUL NEUTRU SI TABELUL DE FUNCTIONARE ESTE
PROSCRIT.

- Comenzile piciorului sunt conectate la panoul din spate.

- Toate celelalte accesorii active ale utilizatorului sunt conectate pe panoul frontal

5.5 INTERFERENTE ELECTROMAGNETICE

DISPOZITIVELE ELECTROMEDICE necesita precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica (EMC).
Acestea trebuie sd fie instalate si puse in functiune in conformitate cu informatiile EMC furnizate in DOCUMENTELE DE
INFATIERE.

Generatorul SEAL este proiectat pentru a asigura urmatoarele performante:

- in timpul comenzii de activare curenta HF, puterea de iesire nu trebuie sa fie intrerupta si nici sa intre in modul de asteptare,
cu exceptia cazului in care acest lucru este indicat pe afisajul dispozitivului.

- Puterea de iesire livratd trebuie sa ramana in £ 20% din graficele de putere furnizate in descrierea tehnicd a generatorului.

Posibile modificari ale performantei, datorate perturbarilor electromagnetice, ar putea fi nefunctionarea unei securitati, alarme
de neplaceri, activari necontrolate ale puterii, intreruperi ale functionarii.

AVERTISMENT: ECHIPAMENTELE DE COMUNICATII RF PORTABILE (INCLUSIV PERIFERICE PRECUM CABLURILE
DE ANTENA SI ANTENELE EXTERNE) NU TREBUIE UTILIZATE LA MAI PUTIN DE 30 CM DE NICIO PARTE A
GENERATORULUI SEAL, INCLUSIV CABLURILE SPECIFICATE DE LAMIDEY NOURY MEDICAL. iN CAZ CONTRAR,
PERFORMANTA ACESTOR DISPOZITIVE AR PUTEA FI AFECTATA.

Caracteristicile EMISIUNI ale acestui dispozitiv permit utilizarea acestuia intr-un mediu spitalicesc (clasa A definitd in CISPR
11). Atunci cand este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesara in mod normal clasa B definita in CISPR 11),
este posibil ca acest dispozitiv sa nu ofere o protectie adecvata serviciilor de comunicatii cu frecventa radio. Este posibil ca
utilizatorul sa fie nevoit sd ia masuri corective, cum ar fi mutarea sau reorientarea dispozitivului.

Terminalul de conectare echipotentiald de pe fata posterioara a unitdtii poate fi conectat la un alt terminal echipotential al
instalatiei electrice. Aceastd conexiune este recomandata ca masurd preventiva impotriva riscului de defectiuni cauzate de
perturbari electromagnetice.
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AVERTISMENT: NU SE RECOMANDA UTILIZAREA GENERATORULUI DE ELECTROCHIRURGIE LANGA UN ALT GENERATOR DE
ELECTROCHIRURGIE CARE FUNCTIONEAZA SI NICI UTILIZAREA ACESTOR DOUA GENERATOARE PE ACELASI PACIENT. AR
PUTEA REZULTA INTERFERENTE.
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6 PRECAUTII DE UTILIZARE

6.1 CONSIGNES D'UTILISATION SUIVANT LA NORME EN 60601-2-2

' A) INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE URMATOARE CONSTITUIE PRECAUTII INDISPENSABILE PENTRU
: REDUCEREA RISCULUI DE ARSURI.

1) Intreaga suprafatd a ELECTRODULUI NEUTRU ar trebui s& fie conectaté in mod fiabil la o parte corespunzitoare a
corpului PACIENTULUI pregatita si adecvata.:

- Se recomanda utilizarea ca adeziv prioritar ELECTRODI NEUTRI de unica folosinta, impartiti in 2 parti conductoare si
adaptate greutatii pacientului (vezi etichetarea). Acestea sunt singurele compatibile cu monitorizarea contactului cu pielea.

- Dacd ELECTRODUL NEUTRU este un model reutilizabil, acesta trebuie sa fie curat, fara deteriorarea suprafetei si atasat
la corpul pacientului, cu un bandaj, astfel incat sa se asigure cea mai mare suprafata posibila de contact cu pielea.

- Alegeti o locatie musculara (coapsd, fese, abdomen, de exemplu). Locatia trebuie sa fie CURATA, SECA, GRASA (fard
produse cosmetice), CURATA si BADIGEON NON ANTISEPTIC. Nu utilizati solutie alcoolicd pentru a curdta pielea. Nu
adaugati gel.

- Evitati partile paroase, cicatricile, partile osoase, articulatiile, apropierea de proteze metalice sau de alti electrozi (de
exemplu ECG), parti ale corpului supuse acumularii de lichide. Evitati partea inferioara a spatelui, sacrul, ischiul si omoplatii.
- Nu reduceti suprafata de contact a ELECTRODULUI NEUTRU prin tdiere sau acoperire. ELECTRODUL NEUTRU nu
trebuie sa se increteasca. Nu interpuneti un camp operational sau orice alt tesut intre ELECTRODUL NEUTRU si pacient.

- Scoateti incluziunile de aer sub placa prin presiunea manuala de la capatul placii pana la clema de conectare.

- Evitati orice risc de infiltrare de lichid sub ELECTRODUL NEUTRU. Ar putea compromite aderenta ELECTRODULUI
NEUTRU si eficacitatea monitorizarii contactului cu pielea.

- Nu scoateti si nu repozitionati un adeziv ELECTROD NEUTRU. Dacd pacientul este miscat in timpul interventiei
chirurgicale, asigurati-va cd ELECTRODUL NEUTRU ofera in continuare un contact bun cu pielea.

- Nu depasiti data de expirare a ELECTRODELOR NEUTRE si asigurati-va conformitatea depozitarii in limitele de
temperatura specificate pe eticheta.

- Daca alarma placii este declansatd, inlocuiti ELECTRODUL NEUTRU si cablul sau de conectare.

2) PACIENTUL nu ar trebui sa fie in contact cu piese metalice care sunt impdmantate sau s3 aiba o capacitate apreciabild
in raport cu pamantul (de exemplu, suporturi pentru masa de operatie etc.).

3) Contactul piele cu piele (de exemplu, intre brate si corpul PACIENTULUI) trebuie evitat, de exemplu prin interpunerea
unui tifon uscat.

4) Daca DISPOZITIVE DE ELECTROCHIRURGIE HF si dispozitive de monitorizare fiziologicd sunt utilizate simultan pe acelasi
PACIENT, electrozii de monitorizare ar trebui plasati cat mai departe de electrozii chirurgicali. Electrozii de monitorizare a
acului nu sunt recomandati. In toate cazurile, se recomanda sisteme de monitorizare cu dispozitive de limitare a curentului
cu frecventd ridicata.

5) Conductorii PACIENTULUI trebuie pozitionati astfel incat sa evite contactul cu PACIENTUL sau alti conductori.
ELECTRODII ACTIVI neutilizati temporar ar trebui plasati intr-o locatie departe de PACIENT.

6) In timpul procedurilor chirurgicale in care curentul HF ar putea circula prin sectiuni relativ mici ale corpului, utilizarea
tehnicilor BIPOLAR poate fi de dorit pentru a evita deteriorarea nedorita a tesuturilor.

7) Puterea de iesire selectata ar trebui sa fie cat mai mica posibil pentru scopul dorit.

Anumite dispozitive sau ACCESORII pot prezenta un RISC inacceptabil la setari de consum redus. De exemplu, pentru
COAGULAREA cu fascicul de argon, exista un risc crescut de embolie gazoasd dacad nu exista suficientd putere RF pentru a
produce rapid un ulcer de presiune impermeabil pe tesutul tinta.

in endoscopia digestivé, o putere de iesire prea micd, pentru polipectomii sau mucosectomii, va provoca difuzie termicé in
tesuturi, care poate provoca necroza cu risc de perforatie.

8) Aparent, o putere redusé sau o functionare necorespunzitoare a UNITATII DE ELECTROCHIRURGIE HF la setérile
normale de functionare poate indica o aplicare defectuoasa a ELECTRODULUI NEUTRU sau un contact slab in conexiunile
sale. In acest caz, este recomandabil sa verificati pozitia ELECTRODULUI NEUTRU si conexiunile acestuia inainte de a
selecta o putere de iesire mai mare.

9) Utilizarea anestezicelor inflamabile sau a gazelor oxidante, cum ar fi oxidul de azot (N20) si oxigenul, trebuie evitata in
timpul interventiei chirurgicale la nivelul toracelui sau capului, cu exceptia cazului in care acesti agenti sunt evacuat prin
aspiratie.

Pe cat posibil, agentii neinflamabili trebuie utilizati pentru curdtare si dezinfectare.

Produsele inflamabile utilizate pentru curdtare sau dezinfectare sau ca solventi pentru produsele adezive trebuie ldsate sa se
evapore inainte de aplicarea CHIRURGIEI HF. Exista riscul acumuldrii de solutii inflamabile sub PACIENT sau in depresiuni sau
cavitati ale corpului, cum ar fi buricul sau vaginul. Orice lichid acumulat in aceste zone trebuie indepartat inainte de a utiliza
UNITATEA DE ELECTROCHIRURGIE HF. O atentie deosebitd trebuie acordatd pericolului prezentat de aprinderea gazelor
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endogene. Unele materiale, cum ar fi vata sau tifonul, pot, atunci cand sunt saturate cu oxigen, sa fie inflamabile de scanteile
produse sub UTILIZARE NORMALA A ECHIPAMENTELOR DE ELECTROCHIRURGIE HF.

10) Pentru PACIENTII cu implanturi conductoare electric, concentratia sau redirectionarea curentilor HF poate
provoca PERICOL. In caz de indoiald, ar trebui solicitat sfatul.

B) INTERFERENTA PRODUSA DE FUNCTIONAREA UNUI DISPOZITIV DE ELECTROCHIRURGIE HF POATE FI O
INFLUEN',I'A NEFASTA PRIVIND FUNCTIONAREA ALTELOR DISPOZITIVE ELECTRONICE. PenTrRU PACIENTII cu
STIMULATOARE CARDIACE SAU ALTE IMPLANTURI ACTIVE, INTERFERENTELE CARE POT EXISTA CU ACTIUNEA IMPLANTULUI POT CAUZA
PERICOL SAU POT DETERIORA IMPLANTUL ACTIV. DACA AVETI DUBII, SOLICITATI SFATURI COMPETENTE

C) TENSIUNEA MAXIMA DE IESIRE, PENTRU FIECARE MOD ELECTROCHIRURGICAL HF, VARIAZA IN FUNCTIE DE SETAREA
DE IESIRE. SECTIUNEA 9.1 CONTINE DIAGRAMELE DE TENSIUNE MAXIMA CONFORM SETARILOR PENTRU FIECARE MOD. ECHIPAMENTUL
ASOCIAT s1 ACCESORIILE ACTIVE AR TREBUI SELECTATE cU 0 TENSIUNE ACCESORIE RATATA MAI MARE SAU EGALA CU
TENSIUNEA MAXIMA DE IESIRE.

D) Esecul DISPOZITIVULUI DE ELECTROCHIRURGIE HF poate duce la o crestere neintentionata a puterii de iesire.
Intr-un astfel de caz, sursa de alimentare a dispozitivului trebuie intreruptd imediat, fie folosind comutatorul
principal de pe panoul din spate, fie deconectand cablul de alimentare.

> B B

E) LAMIDEY NOURY MEDICAL declara ca generatoarele SEAL sunt compatibile cu ELECTRODI DE SUPRAVEGHERE
NEUTRA, marca SKINTACT ™ cu referintele RS25; RS25 / 5 (pléci pentru adulti) si RS26 (placd pentru copii),
fabricate de Leonhard Lang GmBH).
Dacd nu se foloseste un ELECTROD DE SUPRAVEGHERE NEUTRA compatibil cu DISPOZITIVUL DE
MONITORIZARE A CALITATII DE CONTACT, nu va exista o alarmd sonord in cazul pierderii contactului de
sigurantd intre ELECTRODUL NEUTRU si PACIENT.

F) Daca generatorul este utilizat cu o singura placa reutilizabila tip SILIPLAQUE C (Ref. V11IS1C), aplicarea
incorectd a acestui ELECTROD NEUTR prezinta un risc de arsuri grave, fara o alarma sonora. Pentru a reduce
aceste riscuri, urmatoarele instructiuni trebuie respectate cu strictete.

Dacd este posibil, fixati SILIPLAQUE pe coapsa pacientului folosind un bandaj. intreaga suprafata a placii trebuie sd

asigure contactul direct cu pielea goald. Locul de aplicare al SILIPLAQUE trebuie sa fie curat, uscat, fara produse cosmetice,
ras si fara antiseptic. Nu adaugati gel.

> >

- Curatati placa SILIPLAQUE inainte de utilizare (curatati cu apd cu sapun, apoi clatiti cu apa curata si uscati). Suprafata
SILIPLAQUE trebuie s3d fie intotdeauna n stare bund, curatd, uscatd, fara reziduuri antiseptice. SILIPLACHE nu sunt
autoclavabile. Acestea pot fi tratate cu un decontaminant de suprafata si apoi clatite bine si sterse inainte de utilizare.

if G) Modurile de functionare care produc arcuri electrice intre ELECTRODUL ACTIV si tesut, pot declansa

stimuli neuromusculari, in special, curenti de fulguratie sau coagulare cu plasma de argon si curenti de rezectie
sub lichid. Stimularea poate provoca riscuri secundare, cum ar fi leziunile cauzate de contractiile musculare. Pentru
a reduce acest risc, este recomandabil sa luati urmatoarele masuri:

Aplicati cele mai mici setari de putere pentru efectul dorit,

- Folositi fixari pentru a mentine pacientul pe masa de operatie.

- In cazul stimularii musculare sau nervoase a pacientului, verificati toate conexiunile cu generatorul. Daca niciunul dintre ele
nu este defect, luati in considerare posibila defectiune a generatorului. Dispozitivul trebuie apoi scos din functiune pentru a fi
verificat de un service tehnic autorizat de LAMIDEY NOURY MEDICAL.

H) Modul automat de coagulare bipolara prezinta riscuri de activare accidentald si de arsuri la contactul cu
electrozii activi. Pentru a limita aceste riscuri, modul automat nu ar trebui sa fie activat cu irigare, nici cu pensa
bipolard pentru chirurgie laparoscopicd. Dupa utilizare, nu asezati pensul bipolar pe pacient: ar putea rezulta
arsuri ale pielii.

I) Lungimea maximd admisibild a cablurilor si accesoriilor este specificatd mai jos.

> B

Prizd8 monopolard | Priz3 bipolar3 Electrod neutru
Cabluri 4m 5m
Accesorii 0,5m 0,3m

Utilizarea cablurilor sau accesoriilor mai lungi poate avea o influentd negativd asupra riscului de perturbare a
echipamentelor electromedicale si asupra riscului de arsuri prin curenti de scurgere.
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6.2 RECOMANDARI SUPLIMENTARE DE SIGURANTA

/'\ A) RISCURILE DE REALIZARE
-

- Generatorul trebuie utilizat numai in scopul pentru care a fost conceput special. Orice alta utilizare este necorespunzatoare
si periculoasd. Producdtorul nu poate fi tras la raspundere pentru daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare,
incorectd sau incorectd.

- Nerespectarea instructiunilor de utilizare in general si, in special, avertismentelor, cum ar fi aplicarea strictd a operatiunilor
de verificare si intretinere sau eliminarea dispozitivului, poate duce la o utilizare necorespunzatoare; sau o defectiune
care poate duce la leziuni, leziuni grave sau pierderea eficientei dispozitivului sau situatii periculoase pentru mediu.

- Generatorul electrochirurgical trebuie utilizat in strictd conformitate cu instructiunile de utilizare, de cdtre persoanele
corespunzatoare profilului de utilizator definit si pentru indicatiile si utilizaérile prevdzute. Orice alta utilizare este interzisa
si contraindicata de LAMIDEY NOURY MEDICAL, deoarece poate duce la situatii periculoase susceptibile de a provoca
leziuni, sau leziuni grave sau pierderea eficacitatii dispozitivului sau situatii periculoase pentru mediu.

- Inainte de a incepe o interventie: verificati sistematic configuratiile de functionare, modurile de taiere sau coagulare si
setdrile de putere. Acordati o atentie deosebitd configurarii corecte a pedalei duble: aceasta poate fi atribuitda modului
monopolar sau modului bipolar.

- Nu atingeti simultan pacientul si contactele conectorului pedalei de pe dispozitiv.

- Efectuarea contactului intre un electrod activ monopolar si o clema metalica neizolatd detinutd de chirurg prezinta riscul
de a arde pielea chirurgului prin manusi: acestea nu sunt destinate protejarii chirurgului impotriva curentilor de IC.
tensiune Tnalta.

/'\ B) RISCURILE DE DEFUNCTIONARE - INTRETINERE
-

- Lafel ca in cazul oricarui dispozitiv, pot aparea defectiuni sau defectiuni in timpul ciclului de viata al dispozitivului. Prin
urmare, este necesar sa se asigure functionarea corecta inainte de utilizare si sd se urmeze cu strictete intretinerea
periodica asa cum este descris in instructiunile de utilizare. Nerespectarea operatiunilor mentionate in instructiunile de
utilizare poate duce la situatii periculoase susceptibile de a duce la raniri sau leziuni grave sau la pierderea eficacitatii
dispozitivului sau la situatii periculoase pentru mediu. .

- Este periculos sa modificati sau sa incercati sa modificati proprietatile dispozitivului. - In caz de deteriorare sau defectiune,
opriti generatorul si reparati-I de un centru de asistentd aprobat de Lamidey Noury Medical.

- Inainte de orice operatie de curatare sau intretinere, deconectati cablul de alimentare de la aparat.

- In caz de deteriorare sau defectiune, opriti dispozitivul rasucind comutatorul de pornire / oprire de pe panoul din spate
sau deconectand cablul de alimentare de la retea. Pentru reparatii, apelati un centru de asistenta autorizat de producator,
care necesitd piese de schimb originale. Orice alta solutie risca sa compromita securitatea dispozitivului si in special cea
a utilizatorului sau.

- Evitati verificarea functiondrii dispozitivului facand un scurtcircuit intre electrodul activ si electrodul neutru sau prin
contacte intre electrodul activ si partile metalice.

/'\ C) EVENIMENTE ADVERSE MINORE
-

Avantajele dispozitivului depasesc probabilitatea evenimentelor adverse. Cu toate acestea, pot aparea evenimente adverse
minore in timpul utilizarii dispozitivului, cum ar fi arsuri superficiale. Se recomanda sa consultati un medic dacd simptomele
persista mai mult de 2 saptamani sau daca simptomele se agraveaza.

/'\ D) EVENIMENTE ADVERSE GRAVE
-

Avantajele dispozitivului depdsesc probabilitatea unor evenimente adverse grave. Cu toate acestea, evenimentele adverse
grave sunt raportate in literatura stiintifica si medicala si revizuite periodic pentru a asigura conformitatea cu stadiul tehnicii.
Efectele secundare grave raportate si cunoscute sunt enumerate mai jos

1) NIVELUL DE SUNET TREBUIE AJUSTAT PENTRU A RAMANI AUDIBIL DESI ZGOMOT AMBIENT. Daci nivelul sonor este
prea scazut, este posibil sd nu fie perceputd o activare neintentionatd a curentului HF, ceea ce poate duce la vatdmari
grave. Se recomanda reglarea volumului sunetului in functie de nivelul de zgomot ambiental si / sau reducerea zgomotului
ambiental.

2) RISCUL DE ARSURI DATOR SCURGERII DE CURENT HF PRIN UN LICHID: curentul HF poate trece prin pdrtile metalice
ale mesei de operatie, printr-un lichid conductiv (antiseptic, sange, ser fiziologic, lichid amniotic etc.). Evitati periajul
pacientului cu cantitati excesive de solutie antiseptica, pentru a nu provoca acumularea de lichid sub pacient. O saltea
impermeabild care acoperd masa de operatie poate reduce riscul de conducere la masa.

3) RISCUL DE ARSURI DE CURENTI INDUsi: formarea buclelor cu cabluri electrochirurgicale, promoveaza crearea curentilor
HF indusi in alti conductori din apropiere (cabluri sau instrumente metalice). Acesti curenti HF indusi prezinta riscul de
arsuri la contactul cu conductorii sau de functionare defectuoasa a dispozitivelor. Prin urmare, se recomanda sa nu faceti
bucle Tn cabluri in timpul utilizarii.PORT DE BIJOUX, PIERCING : avant l'intervention chirurgicale, il est nécessaire de retirer tous
bijoux ou piercing porté par le patient, pour éviter une brilure par passage du courant HF par le métal de ces objets.
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4) ELECTROCHIRURGIE LICHIDA:

A) UTILIZAREA REZECTIEI LICHIDE POATE PROVOCA O ACUMULARE DE GAZE EXPLOZIVE IN VEZICA. ESTE IMPERATIV SA AVETI GRIJA SA EVACUATI
ORICE BUZUNAR DE GAZ CARE S-AR FORMA IN TIMPUL REZECTIEI SI SA EVITATI ORICE ACTIVARE A CURENTULUI HF ATUNCI CAND CAPATUL ACTIV AL
ELECTRODULUI SE AFLA IN GAZ. IN CAZ CONTRAR, AR PUTEA APAREA O RUPTURA A VEZICIT URINARE PRIN APRINDEREA AMESTECULUI DE GAZE.

B) ACTIVAREA CURENTULUI DE HF IN SOLUTIE SALINA IMPLICA RISCUL DE ARSURI PRIN INCALZIREA LICHIDULUI.

- INFILTRAREA TESUTURILOR DE CATRE UN LICHID CONDUCTIV, CUM AR FI SER FIZIOLOGIC, PREZINTA UN RISC DE DIFUZIE A CURENTULUI HF MONOPOLAR
PRIN LICHID, CARE POATE PROVOCA ARSURI LA O DISTANTA DE PUNCTUL DE APLICARE AL ELECTRODULUI ACTIV. SE RECOMANDA UTILIZAREA MODULUI
BIPOLAR PENTRU A EVITA DIFUZIA CURENTULUI.

-In ARTROSCOPIE, SE RECOMANDA UTILIZAREA UNEI ARTROPOMPE PENTRU A INLOCUI LICHIDUL INCALZIT CU LICHID PROASPAT DE FIECARE DATA CAND
CURENTUL HF ESTE ACTIVAT.

- PROCEDURILE DE REZECTIE MONOPOLARA IN GINECOLOGIE SI UROLOGIE FOLOSIND UN RESECTOSCOP, NECESITA IRIGARE CU UN LICHID NECONDUCTIV
(GLicocoLuL).

- PROCEDURILE DE REZECTIE BIPOLARA NECESITA IRIGAREA CONTINUA A SOLUTIEI SALINE 0,9% PE TOATA DURATA ELECTROCHIRURGIEI, UTILIZAND UN
RESECTOSCOP CU FLUX DUBLU. VERIFICATI PERIODIC FUNCTIONAREA IRIGATIEI INAINTE SI IN TIMPUL INTERVENTIEI.ELECTRODES DE
STIMULATION OU DE SURVEILLANCE : éviter toute proximité et tout contact entre une électrode active d’électrochirurgie et
une électrode de stimulation ou de surveillance reliée au patient. La transmission du courant HF via une sonde de stimulation
ou de surveillance, est susceptible de causer des lésions irréversibles, notamment sur les tissus cardiaques ou les tissus
nerveux.

5) RISCUL LEZIUNILOR OASEI: APLICAREA UNUI CURENT DE HF PE PERIOST POATE COMPROMITE PROCESUL DE VINDECARE. AR PUTEA REZULTA
NECROZA OSOASA.

6) CA MASURA DE PRECAUTIE, IMPOTRIVA ACTIVARII ACCIDENTALE A PUTERII HF, DEZACTIVATI SAU SETATI LA PUTERE MINIMA TOATE FUNCTIILE
NEUTILIZATE DE CHIRURG IN TIMPUL INTERVENTIEI CHIRURGICALE. DECONECTATI ORICE BUTON DE CONTROL AL PICIORULUI SAU BUTONUL DE CONTROL
TACTIL CARE NU A FOST UTILIZAT IN TIMPUL PROCEDURII.

7) Nu ATINGETI NICIODATA DISPOZITIVUL CU MAINILE UMEDE SAU UMEDE. NU FOLOSITI APARATUL CU PICIOARELE GOALE. ACEST LUCRU AR PUTEA
DUCE LA O ARSURA A PIELII PENTRU UTILIZATOR.

8) RISCURILE DE INCENDIU SAU DE EXPLOZIE: UTILIZAREA GENERATORULUI ESTE INTERZISA INTR-O ATMOSFERA INFLAMABILA SAU EXPLOZIVA.
PASTRATI O DISTANTA DE SIGURANTA DE CEL PUTIN 25 CM INTRE ECHIPAMENTELE ELECTROCHIRURGICALE, INCLUSIV ACCESORIILE SI ECHIPAMENTELE
DE ANESTEZIE SAU TUBURILE ACESTORA. NU ACOPERITI CABLURILE ELECTROCHIRURGICALE CU DRAPERII CHIRURGICALE. CABLURILE TREBUIE SA RAMANA
VIZIBILE PE TOATA LUNGIMEA LOR.

9) CONTACTUL SAU APROPIEREA DINTRE UN ELECTROD ACTIV MONOPOLAR SI UN DISPOZITIV ELECTRIC NEIZOLAT PREZINTA UN RISC DE ARSURI LA
CONTACTUL CU DISPOZITIVUL. SE RECOMANDA O DISTANTA DE SIGURANTA MAI MARE DE 5 MM
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7 DESCRIEREA SI FUNCTIONAREA GENERATORULUI

7.

1 DESCRIEREA PANELULUI FRONTAL
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Selectarea programelor personale dupd numarul de inregistrare

Pr- :
Incdrcarea si salvarea programelor personale Load
SP - Selectarea modului de monitorizare a placii / contactului pacientului m
R Resetarea alarmei ,electrod defect”
P Selectarea si afisarea nivelului de putere in Thermofusion A -
Lumind de activare a puterii de iesire termofuziune SEAL 6
S — Preluarea activa a Thermofusion / Thermocision
SB — Taste de reglare a puterii sectiunii bipolare h Y
Indicator de activare a puterii de iesire a sectiunii bipolare cuT
cB - Taste de reglare a puterii de coagulare bipolara v A
Lumind de activare a puterii de iesire a coagularii bipolare COAG 0
SM - Taste de reglare a puterii sectiunii monopolare h Y
Indicator de activare a puterii de iesire a sectiunii monopolare cuT
CM - Taste de reglare a puterii de coagulare monopolare v A
Lumina de activare a puterii de iesire a coagularii monopolare COAG ‘)
VS — Tasta de reglare a volumului sunetului
BA — Selectarea modului de coagulare bipolar automat (pornit / oprit) A
Auto. “Auto.
B — Soclu activ Bipolar
AP — Taste de selectare a alocdrii pedalei duble (2 selectii) D W)
M — Priza activd monopolara (tri-mufa)
P — Priza pentru electrod neutru (placa)
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Afisaje digitale de putere: Puterile de iesire livrate se adapteazd la variatiile impedantei tesuturilor. Prin urmare, valorile
numerice afisate sunt nivele relative de putere. In cazul modului SEAL, afisajul se prezinta sub forma a 3 nivele reprezentate
de bare in crestere

7.2  DESCRIPTION DU PANNEAU ARRIERE
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1 Comutator pornire / oprire 5 Placuta de identificare

2 Priza de alimentare 6 prize BIPOL pentru o singura pedala (iesire B)

3 Sigurante de alimentare cu retea 7 prize MONO / BIPOL pentru pedald dubla (priza rosie si B)
4 Terminal echipotential 8 prize SEAL pentru o singurd pedala (iesire S)

9 soclu de control al modulului Argon (optional)

7.3 POZITII ASTEPTATE LANGA GENERATORUL UTILIZAT

- Dispozitivul trebuie asezat langa masa de operatie pentru a permite utilizarea accesoriilor active in campul de operare,
dar nefiind steril, nu trebuie sa intre in contact nici cu pacientul, nici cu pacientul. operator.

- Trebuie orientat astfel incat operatorul sa poatad vedea in permanentd indicatiile afisate pe panoul frontal.
- Intrerupétorul principal de pe panoul din spate trebuie s& rémana accesibil personalului in orice moment.
7.4 FUNCTIONAREA GENERATORULUI

ACEST PARAGRAF OFERA O SCURTA DESCRIERE A MODULUI IN CARE FUNCTIONEAZA GENERATORUL. PENTRU O DESCRIERE DETALIATA A MODURILOR DE
OPERARE, VEZI § 9

7.4.1 DEFINITII

CURENTI HF: CURENTI DE INALTA FRECVENTA (F = 200 KHZz) LIVRATI DE BISTURIILE ELECTRICE (SAU GENERATOARE ELECTROCHIRURGICALE DE
CURENT DE INALTA FRECVENTA) PENTRU A OBTINE EFECTE DE TAIERE SI COAGULARE.

ELECTROD ACTIV: ELECTROD DESTINAT SA PRODUCA UN EFECT TERMIC PENTRU A OBTINE TAIERE SAU COAGULARE ATUNCI CAND CURENTUL HF
ESTE ACTIVAT.

PARTEA ACTIVA: ACEASTA ESTE PARTEA NEIZOLATA A ELECTRODULUI ACTIV CARE INTRA IN CONTACT CU TESUTURILE CARE TREBUIE TAIATE SAU
COAGULATE.

ELECTROD NEUTRU: ELECTROD DESTINAT INCHIDERII CIRCUITULUI DE CURENT HF FARA A PRODUCE UN EFECT TERMIC. ACEST ELECTROD SE MAI
NUMESTE PLACA SAU ELECTROD DISPERSIV.

MODUL MONOPOLAR: APLICAREA CURENTULUI HF INTRE UN ELECTROD NEUTRU SI UN ELECTROD ACTIV.

MOD BIPOLAR: APLICAREA CURENTULUI HF INTRE DOI ELECTROZI ACTIVI.
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TENSIUNEA DE ATASAMENT ALOCATA: TENSIUNEA MAXIMA DE IESIRE CARE POATE FI APLICATA UNUI ACCESORIU ELECTROCHIRURGICAL
MONOPOLAR IN RAPORT CU UN ELECTROD NEUTRU CONECTAT LA PACIENT.
PENTRU UN ACCESORIU DE ELECTROCHIRURGIE BIPOLAR, TENSIUNEA MAXIMA DE IESIRE POATE FI APLICATA IN PERECHI DE POLARITATE OPUSA

7.4.2 DESCRIERE GENERALA
UNITATEA SEAL ESTE UN GENERATOR ELECTROCHIRURGICAL DE CURENTI HF DESTINAT SA PRODUCA URMATOARELE EFECTE:
- In MopuL MONOPOLAR, TAIERE, TAIERE HEMOSTATICA SI EFECTE DE COAGULARE.

- In mMopuL BIPOLAR, EFECTE DE TAIERE, TAIERE HEMOSTATICA, COAGULARE, TERMOFUZIE (SIGILAREA VASELOR SI TESUTURILOR) SI RESECTIE
BIPOLARA INTR-UN MEDIU SALIN

PARTILE APLICATE PACIENTULUI SUNT DUPA CUM URMEAZA:
- CIRCUIT MONOPOLAR PENTRU PACIENT: 1 IESIRE NEUTRA A ELECTRODULUI (PLACA), CARE INCLUDE 2 POLI SI 1 IESIRE MONOPOLARA ACTIVA.

- CIRCUIT PACIENT BIPOLAR: 1 IESIRE DEDICATA TAIETURILOR SI COAGULARILOR CU 2 POLI SI 1 IESIRE CU 2 POLI DEDICATA MODULUI TERMOFUZIE
st THERMOCISION ™,

UTILIZAREA IN MODUL MONOPOLAR NECESITA APLICAREA UNUI ELECTROD NEUTRAL (PLACA). DISPOZITIVUL POATE FI UTILIZAT CU O SINGURA
PLACA SAU CU O PLACA A CAREL SUPRAFATA CONDUCTIVA ESTE IMPARTITA IN DOUA PARTI (PLACA DUBLA).

SISTEMELE AUTOMATE DE CONTROL PENTRU PARAMETRII INTERNI SEMNALEAZA ANOMALII DETECTATE.

ULTIMELE SETARI DE ALIMENTARE UTILIZATE SUNT MEMORATE AUTOMAT SI APELATE LA PORNIRE.

UTILIZATORII POT SALVA SETARILE ACTUALE. SETARILE SALVATE POT FI REAMINTITE ORICAND FOLOSIND NUMARUL IN CARE AU FOST SALVATE.
VOLUMUL TONULUI DE ACTIVARE ESTE REGLABIL.

ACTIVAREA CURENTILOR HF SE OBTINE FOLOSIND COMENZI TACTILE, COMENZI LA PICIOR SAU PRIN CONTACT PE TESUTURI IN COAGULARE BIPOLARA
AUTOMATA.

7.4.3 CUPA MONOPOLARA

Aplicarea unei densitdti mari de curent HF la un electrod activ subtire face ca celulele sa explodeze sub efect termic. Efectul
de tdiere se realizeaza prin deplasarea electrodului peste tesuturi si astfel distrugerea celulelor una dupd alta.

in cazul in care dispozitivul este utilizat in RESECTIA MONOPOLARA, printr-un uretroscop sau un histeroscop, cavitatea de
operare trebuie umpluta cu o solutie de Glycocoll. Aceasta tehnica chirurgicald necesitd precautii specifice referitoare la riscul
sindromului de resorbtie a glicocolilor. Rezectia bipolard intr-un mediu salin este o alternativa care evita acest risc, in special
pentru procedurile pe termen lung.

7.4.4 COAGULAREA MONOPOLARA

Coagularea monopolara determind hemostaza vaselor capilare prin contactul cu un electrod mare (cutit, bild, ac gros) sau
hemostaza unei suprafete fara contact prin intermediul unui arc electric (functii Fulgurate sau Argon)
COAGULAREA MONOPOLARA IN ARTROSCOPIE prezint& un risc de suprainclzire a solutiei saline de irigare.
Acestea necesitd utilizarea unei artropompe, sincronizata cu activarea curentului HF, pentru a raci cavitatea de
operare.

7.4.5 RESECTIA BIPOLARA (PLASMA EDGE ™)

Metoda de tdiere bipolara propusa este rezectia bipolara intr-un mediu salin sau in modul PLASMA EDGE ™: este destinata
rezectiilor transuretrale ale prostatei sau vezicii urinare si pentru histerosectie. Un curent de taiere bipolar este aplicat intre
cei 2 poli ai unui electrod de rezectie bipolara scufundat in solutie salind (0,9% NaCl). In jurul polului activ, se creeaza o bula
de vapori ionizata (plasmad) care vaporizeaza tesuturile in contact. Cand electrodul activ ia forma unei bucle sau a unei lame,
miscarea electrodului este insotita de o incizie. Daca electrodul are o forma emisferica, va provoca vaporizarea tesuturilor.

Irigarea salina a cavitatii de operare necesita masuri de precautie impotriva riscului de incdlzire a lichidului conductiv. Este
imperativ sd aveti irigare continud, cu rezector de bypass, pe toatd durata operatiei.

Riscurile cunoscute pana in prezent rezida in irigarea si incalzirea defectuoasa a invelisului exterior al rezectorului. LAMIDEY
NOURY oferd electrozi de rezectie bipolara fard nicio revenire a curentului prin jachetele de rezector, pentru a evita orice
incaélzire a jachetei exterioare.

7.4.6 COAGULAREA BIPOLARA

Coagularea bipolara foloseste forcepsul bipolar, sau o bucla de rezectie bipolara, pentru a incalzi celulele la punctul de
coagulare la aproximativ 80 ° C in coagularea moale. Peste 100 ° C, deshidrateaza celulele (Coagulare fortatd). Adancimea
coagularii depinde de timpul de aplicare a curentului HF.
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RECOMANDARI DE UTILIZARE:

- Nu scufundati maxilarele forcepsului bipolar in sange. Sangele trebuie evacuat inainte de coagulare.
& - Pentru a efectua coagularea tesuturilor, cei 2 electrozi nu trebuie sa se atinga (defectiune la scurtcircuit).

- Modul COAGULARE SALINA este destinat exclusiv procedurilor de rezectie sub irigatie salina, in UROLOGIE si
GINECOLOGIE.
In modurile Soft si Fortat, irigarea cu solutie salind utilizdnd o pensa bipolara cu canal de irigare, conectata la o punga cu
solutie salina (irigarea prin gravitatie sau folosind o pompa peristalticd) faciliteaza coagularea tesutului gras si previne
carbonizarea tesutului. Este esential in neurochirurgie, pentru a proteja neuronii de supraincalzire.

7.4.7 TERMOFUZIE (SIGILARE)

TERMOFUZIA este o aplicatie bipolara destinata sudarii peretilor unei artere sau a unei vene prin fuziunea colagenului si a
elastinei tesuturilor, gratie energiei termice produse in tesuturi de curentul HF.

THERMOFUSION necesitd utilizarea penselor dedicate, THERMOCLAMP ™, THERMOCISION ™ sau THERMOCUT ™.
Conexiunea la mufa de recunoastere multifunctionald regleaza automat puterea de iesire in functie de clema conectata.

Ciclul de topire este monitorizat de un microprocesor care emite un sunet imediat ce ciclul este finalizat. Chirurgul poate apoi
elibera comanda. Orice incident de fuziune este semnalat de bipuri repetitive.

8 PROCEDURA DE PORNIRE

8.1 INSPECTIA PRIVIND RECEPTIA

La primire, inspectati dispozitivul pentru eventuale deteriorari in timpul transportului. Reclamatiile vor fi acceptate numai
dacd au fost raportate persoanei de livrare sau direct expeditorului. Daca unitatea este returnatd, este imperativ sa utilizati
ambalajul original sau orice alt material care ar putea garanta integritatea acesteia in timpul returnarii.

8.2 SETARI DE IESIRE INITIALA

De obicei, setdrile de putere de iesire depind de mai multi factori:

Impedanta tesuturilor traversate de curentul HF (tesuturile adipoase ofera o rezistentd puternica la curent, mai ales in ceea
ce priveste placa).

Dimensiunile electrozilor activi (electrozii subtiri necesitd o putere mai mica pentru tdiere)

Masa pacientului si distanta dintre placa si electrodul activ monopolar (chirurgia pediatricd necesita mult mai putind putere
decat interventia chirurgicald pentru pacientii adulti).

Din modul de coagulare selectat (modul Fulgurate necesita mai putind putere decat modul Dessicate)

Prin urmare, pentru a reduce riscul de erori de reglare, este necesar sa setati puterea la 0 pentru toate modurile neutilizate si
sa mariti treptat puterea pentru functiile utilizate, panad cand se gaseste setarea corecta.

Cazuri speciale :

in endoscopia digestivé (functiile Endo 1 / Endo 2), este necesard o putere minima de téiere de 100 pentru a evita difuzia
termica in tesuturi care ar putea provoca necroza peretelui intestinal.

Atunci cand se utilizeaza coagularea cu Argon Plasma, se recomanda utilizarea unei puteri de coagulare suficiente pentru a
ioniza gazul imediat pentru a provoca hemostaza tisulara rapida.

in Thermofusion, setarea de baz3 este determinatd prin conectarea cablului asociat cu clema de pe generator. Operatorul are
la dispozitie 3 niveluri. Nivelul minim va fi ales pe tesuturile vascularizate cu mici prinderi intre maxilarele forcepsului. Nivelul
maxim pentru tesutul gras sau pentru capturile mari.

in rezectia bipolaré, domeniul de putere este incadrat in conformitate cu electrodul de rezectie selectat. Limitele sunt stabilite
pentru a asigura tdierea si coagularea eficiente.

8.3 VERIFICARI INAINTE DE INTERVENTIE CHIRURGICALA

Se recomanda o verificare zilnica a generatorului si a accesoriilor acestuia. Urmdtorul diagramd descrie pasii de
& verificare. NIMENI NU TREBUIE SA VINA IN CONTACT CU ELECTRODII ACTIVI IN TIMPUL VERIFICARII!

Pacientul care urmeaza sa fie operat trebuie sa fie asezat pe masa de operatie, astfel incat sa ramana izolat de
partile metalice ale mesei. Daca lichidele conductoare pot curge pe masa, o foaie impermeabila care acopera masa poate
preveni conducerea curentului de HF cdtre masa de operatie prin intermediul lichidului.
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- Aplicarea corectd a electrodului neutru la pacient si conectarea acestuia la generator inainte de inceperea procedurii
sunt esentiale pentru utilizarea in modul monopolar.

- Conectati comenzile piciorului sau butoanele de control tactil.

- Activati comutatorul de pornire / oprire de pe panoul din spate: dispozitivul porneste efectuand o faza de auto-testare si
afisand numarul de serie pe afisajele de alimentare in modul monopolar si versiunea software pe afisajul puterea
coagularii bipolare.

- La sfarsitul acestei faze, daca nu este detectata nicio defectiune, afisajul trece in modul de functionare.

- Dacd un mesaj indicd o defectiune, generatorul nu poate fi utilizat pana cand cauza nu a fost eliminata.
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INCEPUT maneci; cleste;

cablu; electrozi

accesorii
disponibile?

pedale; farfurie;
cablul placii

A

accesorii
disponibile si nu

accesorii in
stare buna?

inspectia vizuala a
accesoriilor

A 4

verificarea .| Tnlocuiti accesoriile

vizuala a g defecte
generatorului

Y

stare buna? obligatorie

generator in nu {Interventie de intretinere

a
conectarea ] = S
accesofiilor i > alimenteaza cu iluminarea
: y auto-test afisajelor si a
cablului de retea
Urmati instructiunile din tabemA Cod de
. l
codurilor de eroare J eroare
deconectati cablul selectie monopolara |_ nu Alarma "Plate - selectie placé simpla
2 < < n " <« <
placii (pedala dubla) safety’ / dubla

da
imbunatatiti contactul placii sau

schimbati cablul

Alarma "Plate
safety"

taierea sau coagularea
comanda activarea

taierea sau

Intervenpg de |ntretlnere reconectuat_ll cablul | coagulam:a
obligatorie nu da placii comanda
activarea

inlocuiti pedala sau manerul
nu defect

da

da Lumina galbena

sau albastra?

A

SFARSITUL CONTROLULUI
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| 9 UTILIZARE - CARACTERISTICI

9.1. MODURI DE UTILIZARE — DESCRIERE
9.1.1.

MODURI DE TAIERE MONOPOLARE

CONEXIUNI SI SELECTII:

Selectie

HVYT0OdONOW

Farfurie

Vazand

Luand trifise

- Conectati cablul placii la generator, pe de o parte, si cu placa aplicata pacientului

- Selectati modul de securitate a placii: placa simpla sau dubla

Daca utilizati comanda cu pedala dubla:

- apasati tasta de selectie: indicatorul luminos ar trebui sd se aprinda

- conectati cablul activ Ref V11FM40 in priza rosie

Daca utilizati comanda tactila:

- Conectati manerul cu comenzi manuale in mufa tripla

wiy

> @ @

Nota: Daca selectati o tdietura bipolard, modul monopolar va fi dezactivat automat: LED-urile si afisajele monopolare se vor

opri.
. . Puterea maxima: 370 W / 450 Q
TAIERE PURA Select » () Pure
Tensiunea maxima: 900 Vc
APASA',I'I BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED-uL (1000 N
« PURE »
Utilizare: Chirurgie deschisd sau laparoscopicd (toate 800 /
specialitatile)
) . . .| 600 —
Caracteristici speciale: difuzie termica minima la marginile /
inciziei. /
Ace v 400
Electrod recomandat: electrod cu varf fin sau bucla
Caupe pure
Aplicatii: Incizia tuturor tipurilor de tesut moale, inclusiv a | ,gq
tesutului adipos, conizarea colului uterin.
Precautii de utilizare: vezi recomandarile generale (sectiunea 0 Affichage
6) S 100 200 300 400 )
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Selec:> (O Blend 1

Puterea maxima: 340 W / 450 Q

BLEND 1 Tensiunea maxima: 1 575 Vc
APASATI BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED-UL (2000 N
«BLEND 1 » Ve
Utilizare: Chirurgie deschisa sau laparoscopicd, toate | q5qq
specialitatile.
Caracteristici speciale: usor efect de hemostaza pe marginile
inciziei., 1000 //
Electrod recomandat: electrozi cu varf mediu sau cutit. / Blgnd 1
Aplicatii; Incizia tuturor tipurilor de tesut moale, inclusiv a | 300
tesutului adipos. / _
Affichage
Precautii de utilizare: vezi recomandarile generale (sectiunea 0
6
) \_ o0 100 200 30 )
Puterea maxima: 330 W / 450 Q
BLEND 2 SE|8C> O Blend 2 Tensiunea maxima: 1825 Vc
APASA',I'I BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED-uL (2000 N
« BLEND 2 » Ve L
Utilizare: Chirurgie deschisa sau laparoscopicd, toate | 1509 ,/
specialitatile.
Caracteristici speciale: efect semnificativ de hemostaza pe
marginile inciziei. 1000
Electrod recomandat: electrod cutit. / Blend 2
Aplicatii: Incizia tuturor tipurilor de tesut moale, inclusiv a 500
tesutului adipos.
. .. . .. . Affighage
Precautii de utilizare: vezi recomandarile generale (sectiunea 0
6
) _ 0 100 200 300 )
Puterea maxima: 200 W / 250 Q
Enpo 1 Selec> O Endo 1 Tensiunea maximd: 430 Vc
APASA',I’I BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED-UL « ENDO 450 A
V /
1» 400 == ——
lizare: ie digestivi 350 —
Utilizare: endoscopie digestiva /
Caracteristici speciale: taiere fractionata autoreglabild. 300 /’
Cicluri de 800 ms; faza de taiere, 60% din ciclu; faza de 250 —
coagulare 40% din ciclu. 200 7~
Electrod recomandat: bucld de polipectomie diatermica. 150 / Endo-1
Aplicatii: Polipectomii, mucosectomii 100 //
Precautii de utilizare: putere recomandatd, 100 < i 50 Affich
P < 120. Risc de difuzie termica si necroza 0 Ichage
tisulara daca puterea este prea micd. \_ o0 50 100 150 200 )
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Puterea maximd: 200 W / 250 Q
ENnpo 2 58|QC> O Endo 2 Tensiunea maximd: 430 Vc
APASA',I'I BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED-UL « ENDO 450 )
V. —
2» 400
//
Utilizare: endoscopie digestiva 350 /
Caracteristici speciale: taiere fractionatd autoreglabila. 300 /
Cicluri de 800 ms; faza de tdiere, 40% din ciclu; faza de 250 —
coagulare 60% din ciclu. 200 ~ Endo 2
v . - . nao
Electrod recomandat: bucla de polipectomie diatermica. 150 /
Aplicatii: Polipectomii, mucosectomii 100 7
Precautii de ut_///'zare: putere recomuan(_:laté, 109 50 Affichage
< P =< 120. Risc de difuzie termica si necrozai| ¢
tisulard daca puterea este prea mica. \_ 0 50 100 150 200 )
, : Puterea maximad: 350 W / 450 Q
RESECTION SEIecb O Resection Tensiunea maxima: 1 480 Vc
APASA‘,I’I BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED-uL - ~
« RESECTION » 1500
‘ 2 V¢ /
Utilizare: Chirurgie urologicd si ginecologica //
Caracteristici speciale: efect moderat de hemostaza 1000 /
Electrod recomandat: electrod de buclda de rezectie
monopolar (intr-un uretroscop sau isteroscop) / / Resection
Aplicatii: Rezectia transuretrald a prostatei (TURP); 500
Histerorezectie
Precautii de utilizare: necesit irigare continud cu GLICOCOL. Affichage
(Irigarea salind prezinta un risc ridicat de arsuri). 0
Set3ri recomandate: 120 <P< 150 \_ 50 100 200 250 300 350/
9.1.2. Moduri de coagulare monopolare
CONEXIUNI SI SELECTII:
1 I
Farfurie

Selectie cu
pedala dubla

HV1I0dONOW

Vazand

Luand trifise

- Conectati cablul placii la generator, pe de o parte, si cu placa aplicata pacientului

- Selectati modul de securitate a placii: placa simpla sau dubla

Daca utilizati comanda cu pedald dubla:

- apasati tasta de selectie: indicatorul luminos ar trebui sa se aprinda

- conectati cablul activ Ref V11FM40 in priza rosie

Daca utilizati comanda tactild:
- Conectati manerul cu comenzi manuale in mufa tripla

wiy

> @ @

Nota: Daca selectati o taietura bipolard, modul monopolar va fi dezactivat automat: LED-urile si afisajele monopolare se

VOr opri.
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Soft coagulation SE|8C:> O Soft

Puterea maxima: 170 W / 250 Q

Tensiunea maxima: 1600 Vc

APASA',I’I BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED-UL « SOFT » (2000 A
Utilizare: chirurgie pediatrica, chirurgie endoscopica
1500
Caracteristici speciale: coaguldri albe fara carbonizare. Cadere
automata de putere in timpul coagularii. /
Electrozi recomandati: electrod cu bild sau clema monopolara 1000 _—
izolatd. .
o _ / Soft coagulation
Aplicatii: Coagulare de contact pentru tesut vascularizat, 500
coagulare cu forceps fierbinte (endoscopie, fibroscopie).
Precautii de utilizare: vezi recomanddrile generale (sectiunea 0 Affichage
6) \_ 50 100 150 )
. . Puterea maxima:210 W / 450 Q
Dessicate SE|EC> O Dessicate Tensiunea maxima:2 2/50 Vc
APASA',I'I BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED- | —~ ™
UL « DESSICATE » 2500
o
Utilizare: toate specialitdtile chirurgicale, cu exceptia 2000 ]
endoscopiei digestive //
Caracteristici speciale: curent potrivit pentru tesuturi cu 1500 p
impedanta ridicata (de exemplu: tesut adipos). /
Electrozi recomandati: electrod cu bile, cutit sau forceps 1000 a
monopolar izolat. / Dessicchtion
Aplicatii: Coagulare de contact pentru toate tipurile de tesut 500
moale. Affichage
Precautii de utilizare: vezi recomanddrile generale (sectiunea 0
6 \_ 50 100 150 200 J
)
Puterea maximd: 100W / 750 Q
Fulgurate Se|8Cb O Fulgurate Tensiunea maximéa: 3600 Vc
APASATI BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED-
UL « FULGURATE »
4000 N
Utilizare: Chirurgii viscerale, hepatice, toracice. /
Caracteristici speciale: Coagulare cu scanteie fara contact 3000 ,/
FElectrod recomandat: Electrod cu varf sau bila. /
Aplicatii: Coagularea suprafetelor difuze de sangerare prin 2000
scanarea electrodului peste tesut. Ful gurate
Precautii de utilizare: mentineti o distantd de siguranta de cel
putin 10 mm cu toate tesuturile care trebuiei|1000
protejate de efectele coaguldrii. Verificati
compatibilitatea dintre setarea fulgurdrii si \ffichage
tensiunea nominald a accesoriului conectat. Nu este 0
recomandat pentru utilizare cu pensa monopolara sau electrozii\ 20 40 60 80 100 /

de chirurgie laparoscopica. Daca este utilizat in contact cu
tesaturi, efectuati ajustari treptate mai mici de 50W
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Argon Selec> O Argon

Puterea maxima: 100W / 750 Q
Tensiunea maxima: 3600 Vc

APASA',I’I BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED-
UL « ARGON »

Utilizare: chirurgie hepatica, chirurgie toracicd, endoscopie

digestiva.

Caracteristici speciale: coagulare fara contact prin flux de gaz

ionizat. generator echipat cu un modul de distributie a

argonului.

Electrod recomandat: Electrozi de argon pentru chirurgie

deschisa sau sonde endoscopice de coagulare cu argon

Aplicatii: coagularea suprafetelor cu sangerari difuze,

devitalizarea tesuturilor.

Precautii de utilizare: RISCURILE EMBOLIEI - nu directionati
gazul intr-un lumen vascular. Nu este

& recomandat pentru chirurgia laparoscopica.

Existd un risc de embolie aeriand daca nu existd
suficienta putere RF pentru a produce rapid un

ulcer de presiune impermeabil pe tesutul tintd.

Nu introduceti electrodul cu tesutul. Contactul cu tesuturile

implicd urmdtoarele riscuri:

- Obstructia electrozilor.

- Injectia gazului in tesuturi.

- Necrozd sau perforatie cauzata de un arc electric in tesuturi.

4000

3000

2000

1000

Argon

Affichage

20 40 60 80 100 /

e SeleCD O Pulsed Argon

Puterea maxima: 100W / 750 Q
Tensiunea maxima: 3600 Vc

APASA',I'I BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED-
UL « PULSED ARGON »

Utilizare: chirurgie hepaticd, chirurgie toracicd, endoscopie
digestiva.

Particularitati: Particularitati: coagulare fara contact prin
fluxul de gaz ionizat. Generatorul trebuie sa fie echipat cu un
modul de distributie argon compatibil. Plasma pulsatd
atenueaza efectul de coagulare emitdnd curent HF
discontinuu. Timp de transmisie 150 ms / timp de repaus
250ms

Electrod recomandat: Electrozi de argon pentru chirurgie
deschisa sau sonde endoscopice de coagulare cu argon

Aplicatii: coagularea suprafetelor difuze de sangerare,
devitalizarea tesuturilor

Precautii pentru utifizare: a se vedea precautiile
' pentru Argon Plasma de mai sus
-

(4000

3000

2000

1000

Pulsed Argon

Affichage

20 40 60 80 100/
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9.1.3. Moduri de tdiere bipolare PLASMA EDGE

CONEXIUNI SI SELECTII:

Indicator bipolar de alocare | l

automat dezactivat

m
a pedaleiduble |%| ©
o Auto O
= O% = Priz& bipolar
E)

Indicator bipolar . lA A

Conectati electrodul de rezectie bipolara la mufa bipolara PLASM
Selectati o tdietura bipolard la alegere EDGI

NOTE: urmdtoarele configuratii sunt selectate automat, RESECTION

modul de coagulare bipolar automat dezactivat,

alocarea pedalei duble la modul bipolar

stingerea LED-urilor si afisajelor dedicate modului monopolar
iluminarea textului « PLASMA EDGE RESECTION »

(OORANGE POWER

Puterea maxima: 230 W / 350 Q
Tensiunea maxima: 500 Vc

Selec>

APASATI BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A PORNI LED-UL CARE CORESPUNDE CULORII ELECTRODULUI ALES.

Utilizare: operatii urologice si ginecologice

Caracteristici speciale: Celulele sunt vaporizate de plasma de vapori care acopera bucla de rezectie, producand un efect
de tdiere.

Aplicatii: Rezectia vezicii urinare (RTUV); Rezectii de prostatd (TURP); Histerorezectii

Electrozi recomandati: electrozi Plasma Edge de la Lamidey Noury Medical. Pentru RTUV-uri, se recomandd utilizarea
numai a electrozilor subtiri (bucla subtire); electrozii grosi (bucla groasa) sunt destinati rezectiilor pe termen lung (>
30min), in special TURP; electrozii cutitului sunt destinati inciziunilor (incizia gatului, tratamentul sinechiilor); Electrozii
de vaporizare sunt destinati vaporizdrii tesuturilor, electrozii cu bild permit doar coagularea, electrozii de enucleatie sunt
destinati pentru enucleatia prostatei.

Precautii de utilizare:

grava.

- Folositi un resectoscop cu flux dublu. Irigarea trebuie sa fie operationala pe toata durata operatiei, pentru a
evita incdlzirea excesiva a lichidului.
Utilizati o irigatie cu o solutie de NaClI 0,9% la temperatura camerei. Temperatura solutiei nu trebuie sa depdseasca 37
° C (risc de arsuri).
Orice incercare de rezectie cu un electrod defect poate provoca stimularea si ranirea pacientului. Orice electrod defect
trebuie Tnlocuit imediat.

CE - Utilizarea electrozilor nevalidati poate provoca riscul de disfunctie, stimulare neuromusculara sau vdtdamare
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9.1.4. Moduri de coagulare bipolara

CONEXIUNI SI SELECTII:

O/

dviodis

Auto o
o W

A A

Selectie automata 7
bipolara

Priza bipolara

Selectie cu pedala dubla

- Conectati forcepsul bipolar sau electrodul de rezectie in mufa bipolara (cablul bipolar V11F242 foloseste doar 2

prize).

Comanda cu o singurd pedala.
- Conectati singura pedald la panoul din spate.

- Coagularea automata bipolara trebuie sa ramana dezactivata.

Comandd cu pedala dubla:

- Apasati selectia pedalei duble: indicatorul luminos ar trebui sa se aprinda.

- Coagularea automata bipolara trebuie sa ramana dezactivata.

Control automat bipolar

- Apdsati tasta de selectie bipolard automatd. Lumina de sus ar trebui sa se aprinda
- Comanda va fi declansata in caz de contact al forcepsului pe tesuturi

Selecb O Soft

Puterea maxima: 100 W/ 30 Q

Soft Tensiunea maxima: 125 Vc
A40 7 N
APASATI BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED-UL 120 b= S
« SOFT » ———
B o . . o 100
Utilizare: chirurgie deschisa, laparoscopica, neurochirurgie.
L . .. - . 80
Caracteristici speciale: coagulari albe, fara carbonizare.
Eficientd optima cu irigare serica fiziologicad pe falcile clemei. 60
Electrozi recomandati: pensa bipolara izolata 40 Soft Coagul ation
Aplicatii: Coaguldri ale tesuturilor vascularizate 20 /
Precautii de utilizare: vezi recomanddrile generale (sectiunea 6) | pffichage
\_ 20 40 60 80 100 /
Puterea maxima: 170 W/ 75 Q
Forced SE|EC> O Forced Tensiunea maxima: 225 Vc
APASATI BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED- 650 A
UL « FORCED » V¢ /
e . - 200
Utilizare: chirurgie deschisa si laparoscopica. e
Caracteristici speciale: eficient pentru toate tipurile de tesaturi. {|{5,
Electrod recomandat: pensa bipolara cu falci largi (2 pand la 5
mm latime) 100
Aplicatii: Coagularea bipolard a tesutului vascularizat si adipos. " Fgrced Caagulatipn
Precautii de utilizare: reglati puterea foarte treptat 7
(risc de carbonizare). A nu se utiliza in 0 Afffichage
neurochirurgie.
\_ 20 40 60 80 100 /
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Saline plasma Selectie automats Puterea maxima: 130 W/ 75 Q
coagulation ’ Tensiunea maxima: 150 Vc
Selectia coagularii saline este eficienta imediat ce este selectatdi500 N\
o tdieturd bijpolara
Utilizare: Chirurgii urologice si ginecologice 150
Caracteristici speciale: electrodul de rezectie este incalzit de
curentul HF. Coagularea se obtine prin difuzie termica in 100
contact cu tesuturile. Shii i iati
AlINe plrasma cogaguiation
Electrod recomandat: Electrozi cu margine de plasma (REF P14 8
VRUxX) 50
Aplicatii: Histerorezectie, TURP, RTUV Affichage
Precautii de utilizare. Consultati recomandarile pentru 0
modul Plasma Edge 40 60 80 100 120 140/
-
9.1.5. Moduri de termofuziune (SEAL)
LEGATURI

ONITV3S

Priza multifunctionala

-

THERM@CISION

\

Cleste THERMOCLAMP ™; THERMOCUT ™; SI THERMOCISION ™, sunt conectate in mufa multifunctionald, cu recunoastere.
- Indicatorul corespunzator clemei conectate ar trebui sa se aprindd (THERMOCUT ™ @ 5; THERMOCUT ™ @ 10;

THERMOCLAMP ™)

- Daca conectati clema THERMOCISION ™, textul THERMOCISION se aprinde.

- Puterea de iesire este setatd automat la un nivel prestabilit. Operatorul poate regla puterea intre 3 niveluri (afisaj cu

3 bare)

- Puterea este activata utilizand o pedala simpla conectata la panoul din spate sau printr-un buton de comanda

manuald, daca cablul are unul.

- Daca conectati un cablu bipolar care nu are o prizd de recunoastere valida, iesirea nu poate fi activata.

Particularitati:

- Cu pinza Thermocision, curentul permite hemostaza si disectia tesuturilor si a vaselor mici, cu forcepsul.

- Cu cleme Thermoclamp si Thermocut, curentul permite sudarea tesuturilor si a peretilor vasculari. Monitorul ciclului de
fuziune emite un semnal sonor pentru a indica daca ciclul de fuziune este complet sau daca fuziunea tisulara nu poate fi

confirmata.

Aplicatii: Termofuzie de tesuturi sau vase, pentru indepartarea chirurgicald a tesuturilor in cauza. Aplicatiile mentionate pentru
fiecare clemad sunt date ca exemplu. Alegerea pensei de utilizat depinde de chirurg.

THERMOCISION de la LAMIDEY NOURY MEDICAL, desemnate mai jos. Utilizarea oricarei alte pensete poate provoca

2 Precautii de utilizare: procesul de termofuziune a fost validat doar cu pensele THERMOCLAMP, THERMOCUT si

daune grave (arsuri, hemoragii). Consultati instructiunile de utilizare a pensei Thermofusion: nerespectarea
instructiunilor de utilizare a pensei Thermofusion poate duce la raniri grave. Precautiile pentru utilizarea metodei Thermofusion

sunt detaliate in paragraful 9.5 din acest manual.

>

% Pensd THERMOCISION

Puterea maxima: 80 W/ 20 Q

Tensiunea maxima:

- Nivel 1 : 145Vc
- Nivel 2 : 195 Vc
- Nivel 3: 245 Vc

Utilizari: chirurgie deschisa

Cleme recomandate.. REF V11CLPBS6 ; V11CLPBS62 ; V11CLPBS62L ; V11CLPBS63 cu cablu V11F343D
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Aplicatii: Tiroidectomie, ablatie a glandei salivare, disectie a ganglionilor limfatici

& Precautii pentru utilizare: Nu utilizati pe vase cu diametrul mai mare de 4 mm.

Puterea maxima: 60 W/ 20 Q
Tensiunea maxima:

- Nivel 1: 112 Vc
- Nivel 2 : 142 Vc
- Nivel 3: 180 Vc

Pensa THERMOCLAMP 16CM

Utilizare: chirurgie deschisa

Cleme recomandate.: REF V11CLPBS6, V11CLPBS61

Aplicatii: Hemoroidectomie, recoltarea venelor (pentru operatia de bypass), salpingectomie, ooforectomie, mastectomie
& Precautii pentru utilizare: Nu utilizati pe vase cu diametrul mai mare de 4 mm

Puterea maxima: 125 W/ 20 Q
Tensiunea maxima:

- Nivel 1:80Vc
- Nivel 2 : 90 Vc
- Nivel 3:95Vc

THERMOCLAMP 22-32CM pensa
Falci largi

Utilizare: chirurgie deschisd
Cleste recomandate: Ref. V11CLPBS1,; V11CLPBS2; V11CLPBS21; V11CLPBS22; V11CLPBS4

Aplicatii: Colectomie; Gastrectomie; Rezectia ficatului; Histerectomie abdominald totala

fi Precautii pentru utilizare: Nu utilizati pe vase cu diametrul mai mare de 7 mm.
Puterea maxima: 60W / 30 Q

Tensiunea maxima:

- Nivel1:80Vc
- Nivel 2 : 95 Vc
- Nivel 3:100 Vc

Pensa THERMOCUT @ 5mm

Utilizare: Chirurgie deschisd sau laparoscopica
Cleste recomandate: Ref. V12PBN523 (lg 20cm) si V12PBN524 (lg 33cm)
Aplicatii: Salpingectomie; Ovariectomie,; Prostatectomie radicald

Precautii pentru utilizare: Nu utilizati pe vase cu diametrul mai mare de 7 mm.

>

Puterea maxima: 150 W/ 30 Q
Tensiunea maxima:

- Nivel 1 : 120 Vc
- Nivel 2 : 135 Vc
- Nivel 3: 160 Vc

Pensa THERMOCUT @ 10mm

Utilizare: Chirurgie deschisd sau laparoscopicd
Cleme recomandate: V12PBN21P; V12PBN22P
Aplicatii: Colectomie; Gastrectomie; Rezectia ficatului; Histerectomie pe cale inalta

' Precautii pentru utilizare: Nu utilizati pe vase cu diametrul mai mare de 7 mm.

>
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9.2. CONFIGURARI OPTIUNE SCALTURIS
9.2.1. Selectarea modului de monitorizare a electrodului neutru (placa)

Cand generatorul este pornit, modul de monitorizare implicit al generatorului este modul cu zona cu doud zone (impartit in 2

zone conductoare):
® O

PLACA DE DOUA ZONA FARA ESEC DE CONTACT SAU ESEC DE LINK:

INDICATORUL LUMINOS CU PLACA DUBLA DEVINE VERDE. Sel
elect

PLACA DE ZONA DUBLA CU DETECTIE DE CONTACT SAU DEFECTIE DE LINK:
INDICATORUL LUMINOS CU PLACA DUBLA DEVINE ROSU IN URMATOARELE CAZURI,

- O LIPSA DE CONTACT A PLACII PE PACIENT

- UN SCURTCIRCUIT INTRE CEI 2 POLI Al PLACII.

- O DEFECTIUNE A CABLULUI PLACII SAU A CONEXIUNILOR ACESTUIA Select
DISPOZITIVUL NU VA PUTEA FUNCTIONA IN MODUL MONOPOLAR IN ACEASTA STARE (VEzI § 10.3)

MODUL DOUBLE PLATE ESTE COMPATIBIL CU PLACI ADEZIVE CU 2 ZONE PENTRU PACIENTI ADULTT SI CU PLACI ADEZIVE CU O SUPRAFATA CONDUCTIVA
= 73 CM2, PENTRU COPII CU GREUTATE CUPRINSA INTRE 2,7 SI 11,4 KG.

DACA AVETI DOAR O SINGURA PLACA DE ZONA, APASATI TASTA ,,SELECT” PENTRU A APRINDE LUMINA STANGA.

PLACA CU ZONA UNICA FARA LUPA DE LIGA: INDICATORUL PENTRU O SINGURA PLACA SE APRINDE IN VERDE

AVERTISMENT: CU O PLACA CU O SINGURA ZONA, CULOAREA INDICATORULUI LUMINOS SE REFERA
DOAR LA CONEXIUNEA LA PLACA. NICI O ALARMA NU VA INDICA O ECHIPA IN CONTACTUL CU | R3SPh
PLACA / PACIENT

PLACA DE ZONA UNICA CU ESEC DE LINK: INDICATORUL LUMINOS DE O SINGURA PLACA DEVINE ROSU:

- A FOST DETECTATA O DEFECTIUNE LA CONTINUITATEA CABLULUI PLACII SAU A CONEXIUNILOR ACESTUIA
© @

DISPOZITIVUL NU VA PUTEA FUNCTIONA IN MODUL MONOPOLAR IN ACEASTA STARE (VEZI § 10.3) Select ]

asemenea, § 6.1 din acest manual (punctele A si F). Nerespectarea instructiunilor de utilizare a electrozilor neutri

C Atentie pentru utilizarea placilor: citifti cu atentie instructiunile de utilizare a placii in service. A se vedea, de
poate provoca defectiuni si arsuri grave.

9.2.2. Alocarea pedalei duble :

Atribuirea comenzilor modului SINGLE-POLE: apasati tasta de selectie de langa soclul v
W) monopolar. Lumina verde de langa priza ar trebui sa se aprinda

A Atribuire la comenzile modului BIPOLAR: apasati urmatoarea tasta de selectie i/)
a mufei bipolare. Lumina verde de langa priza ar trebui sa se aprinda

POATE FI AFECTATA IN MODUL CU UN sINGUR POL sau MODUL BIPOLAR

/'\ INAINTE DE A INCEPE O INTERVENTIE, VERIFICATI SISTEMIC CONFIGURAREA PEDALEI DUBLE: ACEASTA
-

NOTA: DACA SELECTATI TAIEREA BIPOLARA (PLASMA EDGE), ALOCAREA PEDALEI DUALE TRECE AUTOMAT IN MODUL BIPOLAR.

9.2.3. Coagulare bipolara automata :
0/

Generatorul este configurat cu modul de activare automatd a coagularii bipolare dezactivat la pornirea Auto.
alimentarii. Pentru a activa modul automat, apasati tasta de selectie (triunghi) pentru a porni indicatorul

superior, corespunzator pictogramei care nu este taiata. O
Odatd ce modul bipolar automat este activat, contactul celor 2 falci ale unei pense bipolare pe tesuturi Auto.

declanseaza curentul de coagulare la nivelul de putere afisat. De indata ce clema este indepartatd, activarea
este intreruptd.

Alocarea pedalei duble poate ramane apoi in modul monopolar
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ALEGEREA MODULUI DE ACTIVARE AUTOMATA A COAGULARII BIPOLARE, PRIN CONTACT CU TABELE,
4 PREZENTA RISCURI DE ACTIVARE NEINTENTIONALE:

-

- NU PUNETI NICIODATA FORTELE PE PACIENT: LA CEL MAI MIC CONTACT PE PIELE SAU PE UN CAMP UMED, ACTIVAREA AR PUTEA FI
DECLANSATA SI POATE PROVOCA ARSURI ALE PIELII.

- NU ATINGEI FALCURILE CU DEGETELE NE PROTEJATE DE MANUSI. CURATAREA MAXILARELOR, CU O COMPRESA IMBIBATA IN SER
FIZIOLOGIC, VA PROVOCA ACTIVARI AUTOMATE.

- ANU SE UTILIZA CU FORCELE LAPAROSCOPICE BIPOLARE, CU FALCI INCHISE IN MOD NORMAL: ACESTEA NU SUNT COMPATIBILE CU
COAGULAREA AUTOMATA BIPOLARA.

- MODUL BIPOLAR AUTOMAT NU ESTE COMPATIBIL CU IRIGATIA SERULUI FIZIOLOGIC PE FORTE. IRIGAREA POATE PROVOCA
DECLANSARI NEDORITE SI CONTINUE.

- RESECTIA BIPOLARA IN MEDIUL SALIN NU ESTE COMPATIBILA CU ELIBERAREA AUTOMATA BIPOLARA. MoDUL BIPOLAR
AUTOMAT ESTE DEZACTIVAT DACA ESTE SELECTAT UNUL DINTRE MODURILE UTILIZATE IN REZECTIA BIPOLARA SALINA.

PENTRU BUNA FUNCTIONARE:
- CURATATI FRECVENT FALCILE PENSEI BIPOLARE, FOLOSIND O COMPRESA UMEDA.

- NU UTILIZATI O PUTERE EXCESIVA: O PUTERE PREA MARE POATE PROVOCA OPRIREA PREMATURA A COAGULARII BIPOLARE AUTOMATE.
9.2.4. Volumul sunetului
Pentru a regla volumul sunetului, apdsati tasta de selectie: m
- Sunt disponibile patru niveluri sonore.
- Nu exista un nivel 0, deoarece sunetul este esential pentru a semnaliza activarile curentului HF.

- Tonurile legate de sistemele de securitate (alarma de placa, securitate HF) nu pot fi ajustate.
9.3. REGLARI PUTERE DE IESIRE

Setari de putere de taiere si coagulare monopolare

Tastele + si - sunt utilizate pentru a creste sau micsora puterea de iesire afisatd, de la 0 la valoarea maxima.

Valoarea afisata corespunde unei valori maxime, deoarece puterea livrata variaza constant in functie de variatiile impedantei
tesutului. Aceste valori nu pot fi comparate cu cele ale altor echipamente care nu au aceleasi caracteristici de iesire.

MEMENTO: CU EXCEPTIA CAZURILOR SPECIALE (CUM AR FI POLIPECTOMIILE / MUCOSECTOMIA SAU COAGULAREA
PLASMATICA CU ARGON), PUTEREA DE IESIRE SELECTATA AR TREBUI SA FIE CAT MAI MICA POSIBIL PENTRU SCOPUL
DORIT

& Setdri de putere de talere si coagulare bipolare
Tastele + si - sunt utilizate pentru a creste sau micsora puterea de iesire afisatd, de la 0 la valoarea maxima, in
coagulare "Soft" sau "Fortatd".
In rezectia bipolara, gama de puteri disponibile este limitata pentru o eficienta optima.
Prin urmare, nu este posibila scaderea puterii la niveluri incompatibile cu initierea taieturii sau cu coagularea.

Setdri de alimentare in modul THERMOCLAMP ™; THERMOCUT ™ SI THERMOCISION ™

Pentru fiecare priza sunt disponibile 3 niveluri de putere. Afisajul este sub forma de bare verticale. Alegeti
nivelul maxim (3 bare) atunci cand termofuziunea implica tesut adipos, sau cand retinerea tesutului pare
groasa sau cand ciclul de fuziune este deosebit de lung
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9.4. ACTIVAREA PUTERII DE IESIRE

Tabelul de mai jos rezuma posibilitatile de activare in functie de modurile de utilizare:

o ‘/ Comenzi manuale .a
Moduri . ‘Q
util / . ” &-:4 Auto.
Pedala simpla Pedal3 dubl3 } — Control automat
Taiat Da Da
monopolar (parghie galbena) (Buton galben)
Coagularea Da Da
monopolara (parghie albastrd) | (Buton albastru)
Taiat da
bipolar (pérghie galbend)
Coagulare Da
bipolar Da (parghie albastrd) Da
Sigiliu Da Da

- Activarea curentului HF este semnalata de un sunet separat pentru taiere si coagulare.
- Indicatoarele de activare se aprind: galben in sectiune, albastru in coagulare, violet pentru modul SEAL
9.5. ACTIVATII DE TERMOFUZIE / TERMOCIZIE

Procesul de TERMOFUZIE este controlat de program « THERMOCONTROL ». Semnalele sonore il informeaza pe chirurg despre
rezultatul obtinut:

- Un singur semnal sonor apare atunci cand ciclul de fuziune sa incheiat cu tesutul complet sudat.
- O serie de bipuri scurte care se repeta, indica faptul ca ciclul de fuziune probabil nu s-a incheiat.
Posibilele cauze ale unei defectiuni a Thermofusion pot fi:
- prinderea tesutului este prea groasa sau dureaza prea mult.
- comanda de activare a fost intrerupta inainte de sfarsitul ciclului de fuziune
- clema a fost deschisa nainte de sfarsitul ciclului de fuziune
- Félcile manerului sunt scufundate sau scurtcircuitate
- cablul este tdiat sau conectat incorect
RECOMANDARI PENTRU TERMOFUZII DE SUCCES:
A Cu clema THERMOCLAMP,

- Strangeti pensulele THERMOCLAMP pe tesuturi pana cand acestea intra in contact cu opritorul intern. Falcile
trebuie sd iasa din zona de sudat.

- Pastrati clema inchis3, datorita sistemului de cleme integrat in cablu, pana la sfarsitul ciclului de fuziune.

- Se recomanda efectuarea a cel putin doud termofuziuni inainte de taierea tesutului dintre cele doud zone
topite. Nu tdiati dincolo de zona topita.

Oricare ar fi clema,

- Activati termofuziunea bipolard continuu fara a elibera controlul de activare pana cand nu a aparut semnalul sonor
care indica rezultatul termofuziei.

- Nu faceti TERMOFUZIE la un centimetru de bifurcatie intre 2 vase.

- Pentru a va asigura cd TERMOFUZIA are succes, examinati sectiunile sectionate. Daca este necesar, este posibil sd
refaceti o sudurd.

- EVITATI TOATE CONTACTULUI INTRE FORTE SI TESUTURILE COLATERALE in timpul TERMOFUZIEL. Dacé este
necesar, utilizati un retractor pentru a proteja tesuturile de riscul de difuzie termica.

- Imersiunea pensei poate compromite TERMOFUZIA. Evacuati lichidele prin aspiratie sau folosind o compresa.
- Orice clema deteriorata trebuie inlocuitd: verificati regulat clemele (consultati instructiunile clemei)

- Folositi doar pensulele de termofuziune oferite de LAMIDEY NOURY MEDICAL. Utilizarea forcepsului necorespunzator
este periculoasa si poate provoca raniri si sangerari
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NOTA: utilizarea modului THERMOCISION dezactiveazs programul THERMOCONTROL: nu exist nicio detectare a ciclului de
topire in acest mod.

9.6. ACTIVATIONS EN ENDOSCOPIE DIGESTIVE (POLYPECTOMIES / MUCOSECTOMIES)

Puterea insuficienta de tdiere poate provoca coagulare profunda a tesuturilor cu risc de perforatie. Prea multd
putere poate provoca o tdietura prea rapida cu hemostaza prea mica.

Curentii ENDO-SECTIUNEA 1 si 2 ofera posibilitatea taierilor succesive in trepte, care incetinesc efectul de taiere si
coaguleaza tesutul eficient, pe masura ce bucla se strange in jurul polipului. O PUTERE MAI MICA DE 100 W NU ESTE
RECOMANDATA, deoarece puterea poate fi insuficientd pentru a initia corect tdierea si, prin urmare, poate provoca necroza
peretelui intestinal. O putere de 120 W ofera rezultate bune pe majoritatea polipilor.

9.7. PASTRAREA SETARILOR PERSONALE

Pentru a salva setdrile actuale, efectuati urmatoarele secvente: Programm
Apasati continuu butonul ,Save” timp de 1 secunda: afisajul digital incepe sa clipeasca lent. Vi
Utilizati tastele + sau - pentru a afisa numarul de inregistrare dorit. U U

Apadsati din nou butonul ,Save” timp de 1 secunda: afisajul nu mai clipeste. Programul este apoi
salvat.

Y Load|| Save
Dispozitivul poate inregistra 99 de programe separate. Se recomanda notarea numerelor utilizate si a programelor asociate
pe o foaie care insoteste generatorul.

Salvarea unui program cu un numdr deja utilizat sterge programul anterior.

9.8. CAUTAREA SETARILOR STOCATE

Secventele pentru incdrcarea unui program in memorie sunt dupa cum urmeaza:
- Apasati butonul ,Load” timp de 1 secunda: afisajul ,Programm” clipeste rapid.

- Folosind tastele + si -, parcurgeti numerele pana la numarul dorit. Parametrii corespunzatori sunt afisati pe masura ce
numarul este modificat.

- Apasati butonul ,Load” pentru a valida alegerea programului: afisajul ,Programm” nu mai clipeste.
Dacd alegerea nu este validatd cu butonul Incdrcare, dupd 5 secunde, dispozitivul revine la configuratia anterioard.

Programul ,,00” permite initializarea tuturor valorilor la 0.
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10. DEFECTII DE FUNCTIONARE - ALARME SI CODURI DE INFORMATIE

10.1. DISPOZITIVUL RASPUNSE LA COMANDE

DAR ELECTRODII RAMAN INACTIV LA CONTACTUL CU PACIENTUL: VERIFICATI ATRIBUIREA CORECTA A PEDALEI DUBLE LA MODURILE
MONOPOLARE SAU BIPOLARE. DACA DA, VERIFICATI ACCESORIILE UTILIZATORULUI (PRIZE, CABLURI, ELECTROZI ETC.). INLOCUITI-LE DACA ESTE
NECESAR.

DACA, INDIFERENT DE VALORILE DE PUTERE AFISATE, NU EXISTA NICIUN REZULTAT, CONTACTATI LAMIDEY NOURY MEDICAL SAU REPREZENTANTUL
SAU AUTORIZAT.

10.2. APARATUL NU RASPUNSE LA COMANDE
10.2.1. Dispozitivul ramane oprit

LED-urile si afisajele nu se aprind: Verificati prizele, cablurile de alimentare si sigurantele de retea. Daca sigurantele sunt
deteriorate, contactati LAMIDEY NOURY MEDICAL sau reprezentantul sau autorizat..

10.2.2. Dispozitivul porneste

Verificati dispozitivele de control (pedald, joystick-uri cu comenzi tactile), daca este necesar, folosind caseta de control
TESTELEC.

10.2.3. Daca nu este detectata nicio anomalie pe elementele externe
Opriti generatorul timp de cateva secunde, apoi reporniti-I.

- Daca functionarea normala este restabilita prin aceasta operatiune, raportati producatorului defectiunea
constatatd si circumstantele in care a aparut defectiunea.

- Daca functionarea normald nu este restabilita, abtineti de la orice interventie interna inainte de a contacta
LAMIDEY NOURY MEDICAL.

10.3. PLATE SAFETY 0 Plate Sa fety
Cand circuitul de monitorizare a placii semnaleaza o defectiune cu un indicator luminos pe rosu,

orice incercare de a activa curentul HF in modul monopolar va declansa o alerta sonora si vizuala:
Indicatorul ,Plate Safety” se aprinde portocaliu si se aude un semnal sonor. Puterea de iesire este apoi inhibata.
Recomandari in cazul unei defectiuni a pldcii:

= Verificati daca selectia modului de monitorizare a placii corespunde modelului de placa utilizat (placa simpla / placa
dubld)

» Dacd selectia este corectd, iar placa este de tipul zonei duale, exercitati o presiune manuald pe placa de la capat
spre conector pentru a imbunatati contactul.

» Dacd alarma persista, inlocuiti placa si cablul de conectare.

10.4. HF SAFetY
Indicatorul ,HF Safety” se aprinde portocaliu, cu un semnal sonor. ‘ HF Safety

Aceastd alerta indica o defectiune a dispozitivului. Apdsati comutatorul Pornit / Oprit pentru a intrerupe reteaua de alimentare
pentru cateva secunde, apoi porniti din nou dispozitivul.

Daca defectiunea reapare imediat sau la prima solicitare, generatorul de energie functioneaza anormal si dispozitivul trebuie
verificat de LAMIDEY NOURY MEDICAL sau de reprezentantul sau autorizat.

10.5. DEFECTIVE ELECTRODE

Daca in timpul activarii taieturii bipolare sau a coaguldrii saline bipolare, dispozitivul emite
un semnal sonor descrescator, cu o intrerupere a puterii de iesire, inseamna cd a fost ‘ Defective Electrode

detectat un arc electric pe electrod.
P > change the electrode

fnainte de a reporni activarea pedalei, verificati vizual electrodul pentru a v asigura ci nu
exista ruperea unei ceramice albe la capdtul electrodului si nici un rest de tesut rémas pe and press | Restart
electrod. Daca este necesar, inlocuiti electrodul sau indepartati tesutul care provoaca arcul
electric.

Daca in timpul a 3 activari succesive, sunt detectate 2 arcuri electrice, indicatorul ,Electrod defect” se aprinde si emisia de
curent HF este inhibatd. Indicatorul ,Electrod defect” se poate aprinde si in timpul activarii daca este detectat un scurtcircuit
in electrod.

in cazul declansérii alarmei, este imperativ s3 inlocuiti electrodul defect si s& validati acest inlocuitor folosind tasta [RESTART],
pentru a restabili functionarea normala.
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10.6. SEMNALE SUNETICE IN TERMOFUZIE
Chirurgul beneficiaza de asistenta Thermofusion sub formad de semnale sonore:

- 1 semnal sonor lung inseamna c3 a fost detectat un ciclu complet de termofuziune: daca au fost respectate toate masurile
de precautie pentru utilizare, termofuziunea a fost completatd corect, iar chirurgul va putea sectiona tesuturile verificand vizual
starea de sectiunea de tesut.

- Daca suna o serie de bipuri scurte, este recomandat sa nu tdiati tesaturile. Cauzele posibile ale esecului fuziunii sunt detaliate
mai jos

a)daca bipurile apar imediat dupa activarea curentului HF

Cauze posibile Actiune necesara pentru remedierea problemer
Curentul a fost activat inainte ca clema sa fie - .
N Repetati activarea Thermofusion.
inchisa.
Rupeti cablul bipolar Inlocuiti cablul
Forcepsul este scufundat in sange Evacuati sangele prin aspiratie

Deschideti clema pentru a va asigura cd nu este inchisa pe o capsd sau o clemd.
In caz contrar, inlocuiti clema

Tesaturile confiscate sunt prea subtiri Repetati o prindere cu mai multa grosime de tesut in falci
In falci existd un depozit de reziduuri uscate |Curatati falcile cu 0 compresd umed3.
b) daca bipurile apar dupa cateva secunde de activare a curentului HF
Cauze posibile Actiune necesara pentru remedierea problemeri

Clema este scurtcircuitata

Sistemul dureaza mai mult timp pentru a
finaliza Thermofusion

Prinderea tesuturilor este prea groasa sau
prea lunga.

Clema a fost deschisa inainte de sfarsitul
ciclului de fuziune.

Daci este posibil, cresteti puterea de iesire. Repetati activarea Thermofusion.

Ridicati mai putind grosime de tesut sau luati prinderi mai mici.

Repetati activarea Thermofusion.

10.7. SIGNIFICATUL CODURILOR INFORMATIVE

Anumite anomalii detectate de dispozitiv determina stingerea tuturor luminilor si afisajelor, cu exceptia afisajului de tdiere
monopolar, care indicd un cod fix. Codurile afisate au urmdtoarele semnificatii:

Coduri |Sensuri Cauze Actiuni necesare
001 Eroare pedala de |[La pornire, pedala are un scurtcircuit pe
coagulare dubld  |comanda de coagulare Deconectati pedala dubld si trimiteti-o la un
002 Eroare pedald La pornire, pedala are un scurtcircuit pe|service de intretinere autorizat
sectiune dubla comanda de coagulare
003 Eroare cu o La pornire, pedala are un scurtcircuit pe|Deconectati singura pedala si duceti-o la un
singurd pedalda 1 |comanda Thermofusion centru de service autorizat.

N P . Porniti din nou generatorul. Dacd se intdmpla
Eroare automata |In timpul fazei de auto-testare, are loc o i’ 9 P

004 - v din nou, duceti generatorul la un centru de
de control bipolar |detectare anormala. . g
service autorizat.
005 Eroare de control |In timpul fazei de autotest, a fost detectat un|inlocuiti cablul Thermofusion cu control
manual scurtcircuit pe comanda manuala manual
Oprire de Cand o eroare este detectata de 10 ori la rand, ) OP”F' ge_:neratorul .
006 . < - e o < - Eliminati cauza erorii
siguranta dispozitivul intra in siguranta ’

- Porniti generatorul

Opriti generatorul pentru cateva secunde,
apoi porniti din nou aparatul.

Dacd  defectiunea persistd, duceti
generatorul la un service de intretinere
autorizat.

Porniti din nou generatorul. Daca se intampla
din nou, duceti generatorul la un centru de
service autorizat.

Activarea puterii necesitd selectarea unei
puteri de iesire diferite de zero

Defectiune la controlul puterii HF si oprire

007 Alarma HF totald de sigurant3

defect bipolar activarea automatd a puterii bipolare fara

008 automat selectarea automata a modului

014 (*)  [Modul de testare |Activare cu puterea de iesire setata la 0
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Coduri |Sensuri Cauze Actiuni necesare
- Verificati concentratia solutiei saline
015 Esecul initierii Nu este posibil sa obtineti aprinderea cu|- Verificati dacd electrodul este bine
rezectiei plasma de tdiere intr-un mediu salin scufundat pe cei 2 poli conductori ai sai
- Daca aveti dubii, inlocuiti electrodul
Scurtcircuit in Este esential sa inlocuiti electrodul de
016 . Electrodul de rezectie este scurtcircuitat. rezectie, apoi sa confirmati inlocuirea cu
rezectie -
’ cheia [Restart].
Activare prea Activare pentru mai mult de 60 de secunde|, .. n ..
017 v . - . |Activarea intreruperii
lunga (sau mai mult de 12 secunde in Thermofusion)
018 Ercare canal Coag La pornire, manerul are un scurtcircuit pe
comanda de coagulare A A
— - — — Inlocuiti manerul defect
019 Eroare taiere La pornire, manerul are un scurtcircuit pe
maner comanda de tdiere
023 E.roarevcu o La pornire, pedala are un scurtcircuit Deconectati singura pe_dala si duceti-o la un
singura pedala centru de service autorizat.
defectiune de
024 (*) |activare a tdieturii |Activarea tdieturii bipolare standard eliberati pedala
bipolare
025 (¥) eroarevde activare |Activarea  termofuziunii  fara  accesorii Conectati un accesoriu inainte de activare
termica conectate
Opriti generatorul pentru cateva secunde,
> 100 |Erori interne Defectiune tehnica interna a dispozitivului apoi pomifi din nou aparatul. Daca

defectiunea persista, duceti generatorul la
un service de intretinere autorizat.

(*)Codurile 014; 024; si 025 sunt insotite de un semnal sonor descrescator pentru a semnaliza eroarea utilizatorului

10.8.

PROCEDURA DE OPRIRE

Oprire de urgenta :

Comutati comutatorul M / A de pe panoul din spate sau deconectati cablul de alimentare de la retea

Opriti-va la sfarsitul interventiei

- Opriti generatorul folosind comutatorul M / A de pe panoul din spate.

- Deconectati accesoriile utilizatorului
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| 11. CURATARE - DEZINFECTIE - STERILIZARE

11.1. CURATAREA SI DEZINFECTIA GENERATORULUI

NU stropiti lichid pe panoul din spate in orificiile de ventilatie.
URMATORII COMPUSI CHIMICI SUNT INCOMPATIBILI CU GENERATORUL: Aldehide, amine aromatice, cetone,
- esteri, eteri poliglicolici, uleiuri esentiale, hidrocarburi aromatice si clorurate
CURATARE: inainte de orice curdtare, opriti generatorul. Acest lucru nu necesitd nicio intretinere speciald. Curatarea
caroseriei si a panoului frontal poate fi efectuata folosind o carpa imbibatd intr-un produs de curatare care nu contine
niciunul dintre compusii desemnati mai sus.

DECONTAMINARE: utilizati un decontaminant de suprafata, cum ar fi servetele CIDALKAN (laborator Alkapharm) sau WIP
ANIOS sau LINGET ANIOS (laborator Anios).

GENERATORUL NU ESTE UN DISPOZITIV STERILIZABIL.
11.2. PEDALE DE CONTROL
Curatare: Pedalele sunt impermeabile si pot fi curatate sub robinet cu sapun lichid.

Decontaminare: pedalele pot fi decontaminate cu un decontaminant de suprafatd, cum ar fi servetele CIDALKAN sau prin
pulverizare cu un decontaminant precum SURFA'SAFE (Laboratoire Anios) sau ALKASURF 750 (laborator Alkapharm). Pedalele
nu sunt sterilizabile.

/'\ NU TRAGATI PEDALUL DE CABLU NU INDEVATI CasLuL SAU VENTURATI-L STRANT IN juruL PEDALEL: REALIZATI
BUCLE LATE.
-

Conectati pedala la generator inainte de al porni. SEAL efectueaza un control al comenzilor conectate la pornire. Dupa pornire,
pedalele pot fi testate direct pe generator, cu conditia ca electrozii activi sa nu fie conectati la acesta din motive de siguranta.

11.3. INSTRUMENTS REUTILISABLES EN CONTACT AVEC LE PATIENT

Placile reutilizabile SILIPLAQUE si cablurile de conectare UNIPLAC pentru placile de unicd folosintd nu pot fi sterilizate. Cu
toate acestea, le puteti curata cu apa cu sapun si cldtiti-le bine cu apa curata, inainte de uscare. Aceste accesorii pot fi
tratate cu un decontaminant de suprafata.

Toate accesoriile electrochirurgicale utilizate in domeniul chirurgical trebuie sa fi fost verificate, decontaminate, curdtate, clatite,
uscate si sterilizate Tnainte de utilizare. Consultati instructiunile de utilizare a accesoriilor electrochirurgicale utilizate pentru
informatii mai detaliate.

:E NERESPECTAREA INSTRUCTIUNILOR DE UTILIZARE A ACCESORIILOR POATE CAUZA INCIDENTE GRAVE PENTRU

PACIENT SI/ SAU PENTRU PERSONALUL BLOC OPERATOR.

Curdtare: Nu curatati accesoriile electrochirurgicale intr-o masina cu ultrasunete. Accesoriile refolosibile pot fi scufundate intr-
o solutie de pre-decontaminare, curdtate cu perii moi de peri si tampoane.

NU UTILIZATI NICI OBIECTE ABRASIVE SAU ASPECTE LA CURATARE.

Decontaminare: timpul de inmuiere si temperatura baii nu trebuie sa depdseasca recomandarile laboratorului de fabricatie a
produsului. Clatirea temeinica cu apa filtrata curenta trebuie efectuata si urmatd de uscare completd, daca este necesar cu
aer comprimat. Accesoriile sterilizabile pot fi decontaminate si spdlate la masina la 90 ° C.

Sterilizare: instrumentele si cablurile in contact cu pacientul pot fi sterilizate intr-o autoclava la 134 ° C timp de 18 minute.

| 12. VERIFICARI - INTRETINERE

12.1. VERIFICARI ZILNICE
Vezi § 8.3, inclusiv organigrama de control
12.2. VERIFICAREA ACCESORIILOR ELECTROCHIRURGICE

Verificati periodic ACCESORIL. in special, cablurile electrodului si DISPOZITIVELE DE ENDOTERAPIE HF trebuie
verificate pentru a detecta eventualele daune.

- Inspectia vizuald a tuturor accesoriilor electrochirurgicale inainte de utilizare poate identifica daune care ar putea
provoca raniri accidentale, cum ar fi arsuri.

- Verificati cu atentie starea izolatiei electrice, rezistenta electrozilor detasabili, starea conectorilor, aspectul cablurilor:
orice accesoriu deteriorat trebuie Tnlocuit. Conectarea accesoriilor neizolate sau a celor cu izolatie deteriorata poate
provoca arsuri. Ruperea unui cablu electrochirurgical poate provoca arcuri si aprinderea materialelor in contact cu
cablul.

- Generatorul SEAL verificd automat comenzile conectate la dispozitiv la pornire si semnaleazd orice comanda
scurtcircuitatd. Functionarea comenzilor poate fi testatd pe generator.
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- Functionarea clemelor bipolare si a cablurilor acestora poate fi testatd pe o compresa imbibata in ser fiziologic: cu o
putere medie de iesire, trecerea curentului HF in compresa va face ca lichidul sa se evapore intre falcile clemei.

12.3. REGULI DE SIGURANTA

- Este periculos sa modificati sau sa incercati sa modificati caracteristicile dispozitivului.

- Inainte de orice operatie de curatare sau intretinere, deconectati generatorul fie scotand stecherul din priz3, fie
actionand comutatorul principal.

- In caz de deteriorare sau defectiune, opriti generatorul si reparati-l de un centru de asistenta autorizat de LAMIDEY-
NOURY.

- Evitati verificarea functionarii dispozitivului facand scurtcircuite intre electrozi activi.

- Nu este autorizata nicio operatiune de intretinere a dispozitivului in timp ce este utilizat de un pacient.

12.4. MAINTENANCE

Generatorul nu trebuie deschis: garantia ar fi nuld si neavenita in cazul in care s-ar aduce modificdri generatorului fara
autorizatie. Pentru orice reparatie sau ajustare, aceasta trebuie trimisa la centrul de asistentd tehnicd LAMIDEY NOURY
MEDICAL, cu descrierea incidentului observata.

Intretinerea utilizatorului este in esentd curdtarea si sterilizarea accesoriilor si verificarea faptului ca dispozitivul functioneaz
corect inainte de utilizare. Verificarile periodice anuale, precum si verificarile de siguranta si verificarea parametrilor trebuie sa
fie incredintate tehnicienilor specializati.

LAMIDEY NOURY MEDICAL recomanda o verificare preventiva anuald a caracteristicilor electrice (siguranta electricd, putere de
iesire, curenti de scurgere HF, functionare si alarme). Piesele de schimb sunt inlocuite numai in caz de defectiune in timpul
intretinerii reparatorii.

Inlocuirea sigurantelor: cele 2 sigurante de alimentare de la retea sunt singurele componente
care pot fi inlocuite de personalul de intretinere. Daca este necesar, acestea trebuie inlocuite
cu sigurante de intarziere de acelasi nivel si curenti. Cu toate acestea, intr-un astfel de caz,
va recomandam sa verificati generatorul Tnainte de al pune din nou in functiune. Acest lucru
se datoreaza faptului ca este posibil ca circuitul de alimentare cu energie al generatorului sa
fi esuat.

Pentru a scoate sigurantele de la retea, rotiti capacul sigurantei in sens invers acelor de
ceasornic cu un sfert de turatie folosind o surubelnitd adecvata.

NOTA: generatoarele electrochirurgicale sunt dispozitive medicale de clasa IIb, care fac obiectul unei obligatii de intretinere
conform decretului din 3 martie 2003 al Ministerului Sandtatii (JO din Republica Franceza nr. 66 din 19.03.2003)

12.5. ACCESORII
a) Pedales:

Conectati pedala la generator inainte de al porni. SEAL efectueaza o verificare automata a comenzilor conectate la pornire,
pentru a va asigura ca niciuna dintre comenzi nu este scurtcircuitatd. Cu toate acestea, se recomanda testarea functionarii
pedalelor in deplinad sigurantd, fara a conecta instrumente active monopolare sau bipolare:

- Pedala simpla in coagulare bipolara sau termofuziune: actiunea asupra pedalei trebuie sa aprinda indicatorul luminos
corespunzator si sa activeze indicatorul sonor.

- Pentru a testa pedala dubld in modul monopolar, placa trebuie conectatd si LED-urile de selectie a placii aprinse in verde.
In caz contrar, efectuati testul in modul bipolar, selectand o tdieturd bipolard. Apdsarea manetei galbene ar trebui sa
aprinda lumina de tdiere. Apasarea manetei albastre ar trebui sa aprinda lumina de coagulare. In fiecare caz, trebuie sa
sune un semnal sonor

Verificati periodic starea tampoanelor antiderapante: absenta unui tampon face pedala instabila si poate impiedica
functionarea normala.

DUPA UTILIZARE:
> DECONECTATI SISTEMATIC PEDALA DE INDATA CE CHIRURGUL A TERMINAT OPERATIA PENTRU A EVITA ORICE RISC DE DECLANSARE
ACCIDENTALA.

»  NU TRAGETI PEDALA DE CABLUL SAU.
»  NU INDOITI CABLUL SI NU IL INFASURATI STRANS IN JURUL PEDALEI: FACETI BUCLE LARGI.

b) Selectarea accesoriilor electrochirurgicale

Utilizarea accesoriilor si a cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de LAMIDEY NOURY MEDICAL,
poate provoca o crestere a emisiilor electromagnetice sau o scadere a imunitatii acestui dispozitiv si poate
provoca o functionare necorespunzatoare.

Siguranta pacientilor si a utilizatorilor nu depinde doar de generator, ci si de accesoriile utilizatorului. Este imperativ sa se
utilizeze numai accesorii sau consumabile a caror compatibilitate cu generatorul a fost demonstrata:
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DISPOZITIVUL ASOCIAT si ACCESORIILE ACTIVE ar trebui selectate cu o TENSIUNE ACCESORIE RATATA mai mare sau
egald cu TENSIUNEA MAXIMA DE IESIRE (vezi § 9.1 care include graficele de tensiune maxima in functie de setarea de
iesire).

In rezectia salina bipolara sau termofuziune, conectarea accesoriilor nevalidate la generator prezinta un risc de esec in raport
cu performanta asteptata si poate compromite grav siguranta pacientului si a operatorului.

de lucru sau pe mantaua rezectorului extern. LAMIDEY-NOURY MEDICAL isi declind orice responsabilitate pentru
utilizarea electrozilor de rezectie care ar necesita o conexiune electrica pe manerul de lucruy, in contact cu mantaua

f Sistemul LAMIDEY NOURY MEDICAL PLASMA EDGE ™ foloseste electrozi fara nicio conexiune electrica pe manerele
exterioard a rezectorului.

Lista accesoriilor compatibile oferite de LAMIDEY NOURY corespunde accesoriilor a caror utilizare a fost validata cu generatorul
SEAL. Daca aveti dubii cu privire la un accesoriu, adresati-va LAMIDEY NOURY sau reprezentantului sau autorizat.

c¢) Cleme de topire la cald - numar de utilizari

Conexiunea unei cleme THERMOCLAMP, THERMOCUT sau THERMOCISION pe mufa multifunctionald poate da nastere unui
afisaj momentan pe dispozitivul de tip [PPP - XXX], unde XXX este un numar care indicd numarul de utilizdri rdmase pentru
clemad sau insertia sa.

Daca numarul scade la [PPP - 000], curentul HF nu mai poate fi activat pe mufa multifunctionald, pana cand clema (sau insertia
THERMOCUT) si cablul sdu de recunoastere nu au fost inlocuite.

Aceastd functie de numarare in jos nu scuteste de inspectia vizuala necesard inainte de utilizare, deoarece ramane posibil ca
o clema sa fie degradatd accidental, inainte de sfarsitul duratei sale de viata preconizate.

12,6. LISTAACCESORIILOR COMPATIBILE

Accesoriile desemnate mai jos au fost testate pentru compatibilitatea cu generatoarele electrochirurgicale SEAL.

Coduri .- Tensiune
articole Denumiri nominala
Pedale de control
V11SM2FN |Pedald de comanda monopolara si bipolara dubla & Vdc
V11SMI1DN | Control cu picior unic pentru coagulare bipolara si termofuziune
Cabluri

V11K250 |Cablu de conectare placa / generator Ilg 5m pentru placa adeziva de unica folosinta 2.1 kVc
V11FM40 | Cablu monopolar Ig 4m pentru maner V11MD25 si pentru cleme monopolare 5 kVc
V11FM40P |Cablu monopolar Ig 4m, mufa tata @ 4.0mm protejata / tatd @ 4.0mm 5 kvVc
V11FM43 | Cablu monopolar Ig 4m priza tri-mufa pentru bucla diatermica 7.5 kVc
V11F242 |Lungime cablu bipolar 4m, conexiune europeana 2 kVc
V11F242C | Cablu bipolar 4 m lungime BCP mufa / conector UE scurt 2 kvc
V11F242TC | Cablu bipolar 4m lungime BCP conector / conector UE foarte scurt 2 kVc
V11F342D | Cablu bipolar, lungime 4m, mufa BCP pentru clema THERMOCISION (plug & play) 2 kvc
V11F343D |Cablu bipolar, lungime 4m, mufa BCP pentru clema THERMOCLAMP (plug & play) 2 kvc
V12PBS25DM It_;cntﬁime cablu bipolar 4m pentru clem@ THERMOCUT @10mm cu detectie si control 2 kVc

V12PBS26DM | Cablu bipolar, lung de 4m pentru clema THERMOCUT @5mm cu detectie si control tactil 2 kVc
Accesorii monopolare

V11MD25 |Maner DERLEC pentru electrozi @ 2,4 mm (fara cablu) 4.5 kvVc
V11MDA40 |Manerele DERLEC pentru electrozi @ 4 mm (fara cablu) 4.5 kvVc
V11MCT9N |Manerele cu comenzi tactile pentru electrozi @ 2,4 mm, cu cablu 4.5 kVc
V11MCT94N |Manerele cu comenzi tactile pentru electrozi @ 4 mm, cu cablu 4.5 kVc
V11xxxx |Electrozi monopolari @ 2,4 mm, toate dimensiunile (vezi catalog) 1.6 kVc
V14xxxx | Electrozi monopolari @ 4.0mm, toate dimensiunile (vezi catalog) 1.8 kVc
VPMxxxxx | Prinderi monopolare de toate dimensiunile (vezi catalogul) 2.1 kvc
Accesorii pentru termofuziune
V11CLPBSx |Pensd THERMOCLAMP ™ si THERMOCISION ™ (chirurgie deschisa) 350 Ve
VR11CLPBSx | Cleme THERMOCLAMP ™ si THERMOCISION ™ cu cablu de recunoastere
V12PBN5xx |Pensd THERMOCUT ™, @ 5mm 106 Vc
V12PBN2xx |Pensd THERMOCUT ™, @ 10 mm 223 Vc
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articole Denumiri nominals
Accesorii bipolare
VRUxx/VFUxx | Electrozi de rezectie bipolara Plasma Edge ™ (Vezi catalog) 700 Vc
VPBxxxxx | Dimensiunea penselor bipolare (vezi catalogul) 1.76 kVc
Produse distribuite de Lamidey Noury
RSxx | Placi adezive de unica folosinta fata-verso (marca SKINTACT ™) N.A.
VSUT1 / VSUTL1* | Manere de unica folosinta cu comenzi tactile + ac scurt / lung 4.5 kvc
VSUC1 / VSUCL1* | Manere de unica folosinta cu comenzi tactile + cutit scurt / lung 4.5 kvc
SUT2 / VSUC2* Manere de unica folosinta fara comenzi + ac scurt / cutit scurt 4.5 kvc

13. PROTECTIA MEDIULUI

celulare si virusi. Aceste vapori prezintd un potential risc mutagen. Cel mai eficient mijloc de protejare a
personalului medical si a pacientilor este un sistem de aspiratie conceput pentru aspiratia fumurilor din campul
operational.

fi Studiile au ardtat cd FUMELE generate de proceduri electrochirurgicale pot contine gaze si vapori toxici, fragmente

DIRECTIVA 2012-19-UE: ECHIPAMENTELE ELECTRONICE DE LA SFARSITUL DURATEI DE VIATA TREBUIE ELIMINATE IN
CONFORMITATE CU LEGISLATIA IN VIGOARE. ACESTEA TREBUIE SA FIE SUPUSE COLECTARII SELECTIVE SI SA FIE INCREDINTATE UNUI
CENTRU DE REPROCESARE SAU RECICLARE APROBAT DE STAT.

LAMIDEY NOURY MEDICAL se angajeaza sd ia inapoi pe cheltuiala sa toate generatoarele de electrochirurgie din fabricatia sa,
introduse pe piata din Franta. Contactati LAMIDEY NOURY MEDICAL la 01 69 20 69 69 pentru orice solicitare de eliminare.
Pentru generatoarele introduse pe piata europeand, contactati distribuitorul local LAMIDEY NOURY MEDICAL.

Dupa utilizare, accesoriile electrochirurgicale refolosibile la sfarsitul vietii lor si accesoriile de unica folosinta prezinta riscuri de
contaminare pentru personalul spitalului. Acestea trebuie colectate in recipiente de protectie adecvate pentru o eliminare
sigura.
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1 BbBEAEHMUE

NHCTPYKUMWTE MO-A0NY CA HEAEIMMA YACT OT BUCOKOYECTOTHUSA XUPYPTUYEH YPE[, KOUTO
BWE 3AKYMWXTE. TE ONWUCBAT PABOTATA W YIOTPEBATA M CNEABA A BbJAT MPOYETEHM BHUMATE/THO
MPEAN MHCTANTMPAHETO W YNOTPEBATA HA TEHEPATOPA.A

Bcnukn Hacoku 3a 6esonacHOCT M npegynpeavTenHn 6enexku cneasa Aa 6baaT CTPUKTHO Cra3BaHu. YBepeTe ce, ye ca
npeaaseHn B ciyyart Ha ynotpeba OT HOB mepcoHan. HMKOS 4acT OT TO3M AOKYMEHT He Moxe Aa bbae (hOTOKOMMpaHa,
Bb3MpOon3BEXAaHa U npeeexxaaHa 6e3 nMcMeHoTo cbrnacue Ha LAMIDEY-NOURY MEDICAL.

lMpy NOCTaBAHETO MoA HanpexeHue LmdpoBOTO 0603HAUEHNE Ha ypeaa AaBa 3a KpaTKo CiedHUTe nHdopMaumm:

- Bepcusita Ha codTyepa, NosiBsBaLLa Ce Ha €KpaHa 3a ABYMNOOCHO CbCMPBaHe.
- CepwuiiHMs HOMEpP Ha ypefa, MosiBsiBalla Ce Ha €4HOMOJIOCHWTE eKpaHM (EeKpaHbT 3a CbCUpBaHE NPU CTOTMLMTE,
€KpaHbT 3a Cpe3 3a XUNsauTe).

TexHn4ecknTe AaHHM 3a eNeKTPUYECKUTE XapaKTEPUCTMKK, 3a NPEBaHTUBHUTE onepaumm 3a NPOBEPKM U 3a TEKYLLUTE NoBpean
Ca Ha/IMYHN B TEXHUYECKOTO PbKOBOACTBO Ha reHepaTtopa. bonHWYHUTE TeXHMYeCKU cnyxbu MoraT Aa nonyyaT Npu NOMCKBaHe
TO3U HAapPBYHUK, KaTo ce 06bpHAT kbM LAMIDEY NOURY Médical unu kbM Heroeusi oqo6bpeH npeactaBuTen.

2 OBJIACTU HA NMPUNTIOXXEHUE

["EHEPATOPBT CMEABA [A BbJE U3MON3BAH U3KJIIOUUTENHO KAKTO E MPEABUAEHO B HACTOSALLMTE MHCTPYKLWW 3A YNOTPEBA.
BCAKAKBA [IPYTA YMNOTPEBA E HEMOAXOASLLA U OMACHA. [MPOU3BOAUTENSAT HE MOXE [A BEbJE AbPXAH OTTOBOPEH 3A MOBPEAN,
MPUYUHEHW OT HEMNOAXOAALLUA, MOrPELLHA WX HENPABW/THA YNOTPEBA.

YNOTPEBATA HA FEHEPATOPUTE SEAL E 3ANA3EHA M3K/IOYUTESHO 3A XWPYP3UTE. TO3M €NEeKTPOXMPYPruyeH Bb3en e
NPOeKTUpaH 3a ynoTpeba C MpekbCBaHWUsl MpU XUPYPruYHM MHTEPBEHLMM B NepauMOHHAa 3ana. Tol e npeaHasHadeH 3a
€N1eKTPOXUPYPrnyeH Cpe3 U CbCMpBaHe edHOMOJIIOCHO M ABYMOMIOCHO, 3a 3aTBapsiHe Ha CbAOBE C MOMOLUTA Ha LUMMKK
THERMOCLAMP®; THERMOCUT® ent THERMOCISION® u 3a ABYNOJIMCHO Cpsi3BaHEe B COSIEH pa3TBOp C enekTpoauTte Plasma
Edge®. Tolt Moxe aa 6bae M3MON3BaH B XUPYprusita NpU OTKPUT MbT WM MPY NIAaNapoCcKONCKM MbT U NpU M3psi3BaHe nog
TeYHOCT. Toi Moxe Aa 6ble CBbp3BaH C KOHTPOJIHO YCTPOMCTBO Ha rasoBUs MOTOK 3a U3BbpLUBAHE Ha CbCUpBaHUSITa Mnoa
CTpyst MOHM3MpaH ras.

To3n ypea Moxe fa 6bAe MU3Mo/3BaH B ClieHWUTE CreumaHoCTU (CMMCBKBT He e U34epnaTesieH): aMbynaTopHa XvMpyprus;
aKyLLIEPO-TMHEKONOMMYHA XMPYPris; rpbAHO-CbpPAEYHA XMPYPriusa; opToneanyHa Xupyprus; neamatpuuHa xupyprus; chirurgie
NMaCTMYHO-Bb3CTAHOBUTENHA XUPYPrUsl; CbAOBa XMPYPrusi; XMpPYprusi Ha BbTPELUHU OpraHu M XpaHoCMWMaTelHa CUCTeMa;
€AHOCKOMWS Ha XpaHoCMUNaTeHaTa CUCTEMaA; YPOSIOrMYHA XUPYPrisi; HEBPOXMpyprus; YHI; ogoHToMorus; aepMatonorus.

Tabnuuata no-A4o0/ly noco4Ba B ﬂO,EI,pO6HOCTM TEKYLLM U3NoN3BaHUTE CDYHKU,VIVI N TEXHUTE NMPUNOXKEHNA

HaunHm DyHKLUMN Mpunoxxexnusa

Cut (Yucro, Blend1 ;
Blend 2)

CbCUPBAHE (SOﬂ',' Cpe3OBe N CbCUPBaHUA Ha MEKN TbKaHU BbB BCUYKWN XUPYPIrnUYHU CNELMNANTHOCTN.

Dessicate ; Fulgurate ;
Argon, Pulsed Argon)

Cpe3oBe nog mpuvraumusi C ravKonenwuio, B yponorusaTa U rmHeKonornaTa, 3a cpesose Ha
npoctata (RTUP); Ha nukouHust mexyp (RTUV); uepBMKo-NpoCTaTeH Cpe3 1 onepaTuBHA
XUCTEPOCKOMNMS 32 MMOMEKTOMUN 1 €AHOMETPUANHN aMmnyTaumm.

Cut (Cpez)

EnHononoceH (MONOPOLAR)

Cut (Endo 1: Endo 2)

EHpockonus Ha xpaHocMunaTenHaTa cucteMa (/70/7/4/7€I(TOMI4/4,' M}/KO.?GKTOM//I//I)

[BYnosntoceH (BIPOLAR)

CbCUPBAHE
(Soft ; Forced)

CbCMPBaHNSA HAa MEKM TbKaHU BbB BCUUKU XMPYPrUYECKM CreLManHOCTK C MoMoLLTa Ha
[BYTOJTOCHW LMMLM.

CbCUPBAHE B COJNIEBA
NJABMA

CbcupBaHua B npoueaypy no ABYNOSIIOCHW CPe30Be MoJ CONeBa puraums C eneKkTpoau
oT ramaTta PLAsMA EDGE™, oT Tun ¢mHa xanka (Thin), nnbTHa xanka (Thick) n kbnbo (Ball),
3a npoueaypu no cpe3ose Ha npoctatata (RTUP); Ha nukoyHus mexyp (RTUV); uepsumko-
npocTaTeH Cpe3 W ornepaTMBHAa XUCTEPOCKOMWS 38 MUOMEKTOMUM U eOHOMETPUanHu
amnyTauuu.

Cut (Cpes Plasma
Edge)

Cpe3 1 usnapsieaHe B Mpoueaypy No ABYMOMIOCHW CPe30Be MOA CONeBa uMpuraums C
enekTpoan OT ramaTta PLASMA EDGE™, oT Tvn ¢wmHa xanka (Thin), nnbTHa xanka (Thick),
BpbX (needle) n n3napsBaHe, 3a npouesypu Mo cpe3ose Ha npoctatata (RTUP) ; Ha
nukoyHms mexyp (RTUV); ); uepBuKo-npocTaTeH cpe3 1 onepaTvBHa XMCTEPOCKONUS 3a
MWUOMEKTOMUWN U eAHOMETPUANHM aMNyTauum.
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HaunHu DYyHKUMMN Mpuno)xxeHus

SEAL (Thermocut 5 ;
Thermocut 10 ;
Thermoclamp,
Thermocision)

3aTBap;|He Ha CbAOBE M HA TbKaHU 4Ype3 TEPMOCbEAMHABAHE C NMOMOLWTA Ha WMnun ot
TN THERMOCUT™ WM THERMOCLAMP™, XeMoCTaTM4Ha AMCEKLMS Ha TbKaHWUTE C nomollTa
Ha Wmnum THERMOCISION™,

TEPMOCBHEAMHS
BAHE (SEALING)

| 3 NPOTUBOIMNOKA3AHMA

HauunHmn OnucaHue Ha NPOTUBOMNOKa3aHUATa

ChWPTHW AHTWUCENTUUM: M3MON3BAHETO HA YCTPOWCTBA 3@ ENIEKTPOXMPYPrusl € MPOTMBOMOKAa3HO B C/ydvalt Ha
BCWYKM HAYMHM | HANMUME Ha 3ananuMMm ra3oBe M TEYHOCTM, KaTo NapuTe, OTAENSAHW OT CMUPTHUTE aHTUCENTULM. 3aAb/DKUTENHO
Ce OTBeXAa BCAKAKBO 3ananMo BELLECTBO B 6/1M30CT, Npean Aa 6bAaT NPUNoXKEHN akTUBHUTE €NEKTPOAM.

YNOTPEBA NPV MOBMLLEH TOK: FEHEpaTOpPbLT HE € MpeAHa3HauyeH 3a npoueaypu Ha yrnotpeba npu noBuLLEH TOK,
KaTo amMnyTaLMs Ha TbKaHW C PaAMOYECTOTa, HUTO 3a AbJIr0 3aAeicTBaHe (MpenopbYaHMaT UMK Ha ynoTpeba
€ Mo-Maibk MK paBeH Ha 10 cek 3ageiicTBaHe npu 30 cek NMOKoW. YpeabT He e npedHasHadyeH aa paboTu
HaKbCO.

MAUMEHTM C AKTMBHO WMMIAHTUPAHO YCTPOWCTBO: HSIKOM aKTUBHM WMMNAHTUMpPaHW YCTPOMCTBa MpencTaBnsiBaT
OTHOCUTESTHN UNW MbJIHW MPOTMBOMOKA3aHUS 33 ENeKTPOXMPYPruyHaTa TeXHUKa C Orfied Ha pucKoBeTe 3a
€NeKTPOMarHMTHU nHTepdepeHuun (BUX NpeanasHuTe Mepku Npu ynotpeba). BaxxHO e npeay BCUUKO XMpYprbT
[a KOHCYNTMpa NoaxoAalumTe U CKOPOLIHN MEAULIMHCKM Ny6nmKaummn u Aa B3eMe CBOETO PeLLeHWE B 3aBUCUMOCT
OT OLeHKaTa CM Ha YacTTa Nnon3a/puck 3a naumeHTa.

EnHOMOMIOCEH
HAYMH

[MAUMEHTW C ENEKTPOMPOBOAVMMW UMIJIAHTW: MPOBEXAAHETO Ha BMCOKOYECTOTEH TOK B MPOBOAUM UMMIIAHT MOXe
[a npeacTasnsiBa pUCKOBE OT U3rapsiHus. BaxxHO e Aa ce NoCTaBu HEeYTPaNHUAT eNekTpod, Taka ye UMMIAHTbT
Aa HE Ce HaMunpa Mexay Ta3n naoda U MACTOTO Ha MHTEPBEHLMATA.

VIPUrALIMS NN UHOUNTPUPAHE HA COMEB PASTBOP: YnoTpebarta Ha e[HOMOMIOCHUS HauMH HE € MpernopbyYnuTesHoO 3a
TbKaHM, HarMoeHN UK NPOCMyKaHM CbC COMEB pa3TBop. MPOBOAUMMUTE TEUHOCTU Pa3MpbCBaT BUCOKOUYECTOTHMS
TOK, KOETO MOXe Aa NPpUYUHU U3rapsaHnusg Ha pa3CTossHME OT TOYKaTa Ha KOHTAKT C TbKaHUTE. B PaMKUTE Ha
apTPOCKONCKM MpoLeaypu € HeobXOAMMO W3MON3BAHETO Ha apTpornoMna, 3aAeicTBaHa €OHOBPEMEHHO C
BUCOKOYECTOTHMSA TOK, 3a [1a Ce M3berHaT n3rapsaHus OT 3arpsiBaHETO Ha COMeBuUs pasTBop.

ONEPATMBHA XMCTEPOCKOMWA, M3BECTHW NPOTUBOMOKA3aHUs: Ta30BMN Bb3MasieHns n VIHCI)eKU,VIVI; OCTbp
LUEePBUKOBArMHUT,; 3HA4YUTENHN METPOparuu, 6peMEHHOCT; 310Ka4YECTBEH UEPBUKAJIEH NN MAaTOYEH TYMOP

CPE30BE

Bb3PACT HA NALIMEHTA: M3MO3BaHETO Ha ABYMOJSIIOCHN ENEKTPOAM 3a cpe3 PLASMA-EDGE™ e orpaHuyeHo Ao
Bb3PacTHN NMNaUMEHTU C UBKTKOYEHNE Ha 6peM6HHVI XEHW.

MPOTMBOMOKA3AHNS HA TEPMOCBEAVHABAHETO: Bb3pacTTa Ha naumeHTa 1 HSKOM CbNpPOBOXAALUM CKIIOHHOCTU KbM
3abonsBaHe (pak, KOpOHapHO 3abonsBaHe) MoraT Aa 3/71enocTaBsAT Mpoueca Ha 3apacTBaHe M LenocTTa Ha
30HaTa Ha CbeaMHsiBaHe. Te3n eneMeHTU TpsibBa Aa ObhaT B3eMaHu MNpeaBuA B OLEHKATa Ha XMPYPruyHUTE
PUCKOBE Mpeau rnpunaraHeTo Ha TeXHMKaTa Ha TEPMOCbEAUHSIBAHE.

CbaoBuTe natonorumn (aTepockiiepo3a, aHEBPU3MM, 3acerHaTh OT 6onka TbKaHW M Ap.) NpeacTaBnsBaT BUCOK
pUCK OT MpoBajl Ha npoueca Ha CbeauHsIBaHE M 3apacTBaHe. BaxkHo e fga ce u3bsirBa npunaraHeTo Ha
MODE SEALING | TEPMOCBEAMHABAHETO B 3aCErHATUTE 30HM.

,Cl,maMeprbT Ha CbAOBETE UM Ha TbKaHUTE, MOETU B YENIOCTUTE Ha WUNUNTE, HE TpFIGBa Aa HaaBuLaBa 7 mm.
Haa 1031 pasmMep HaaeXAHOCTTa Ha CbeAMHABAHETO He ce NocTura.

MPOTWMBOMOKA3AHWE HA TEPMOCBLEAMHABAHETO: fia HE Ce M3MOoN3BaT Wwunuute THERMOCISION™ 3a CbA0OBE C ANaMeTbp
Hag 4 mm.

Bb3PACT HA NALIMEHTA: M3MON3BAHETO Ha WMNUM THERMOCUT™, CHABAEHW C TAXHOTO CbOTBETHO OCTPUE, CE
OFPAHWYABA 10 Bb3PACTHW MALWIEHTM C M3KJIOUMEHME Ha BPEMEHHM XKEHMW.

MOAAPHLXKA HA YCTPOWCTBOTO MO BPEME HA YNOTPEBA: HUKOS YacT OT ypeda He TpsabBa Aa 6bae noanaraHo Ha
NoAAbPXKKA M PEMOHT, A0KATO YPeAbT Ce M3MON3Ba 3a MaLMEHT.
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4 OBLIA UHOOPMALINA

[EHEPATOPBT C/IEABA JA Eb/E U3MNON3BAH U3K/IIOUYUTENHO KAKTO E NPEABUAEHO B HACTOSALUMTE MHCTPYKLWW 3A YIOTPEBA.
Bcaka iPYrA YNOTPEBA E HEMOAXOASALLA 1 ONACHA. MNPON3BOAUTENSAT HE MOXE JA BbAE JbPKAH OTFOBOPEH 3A MOBPEAN,
MPUYMHEHW OT NEAXOAALLA, MOrPELLIHA WX HEMPABUITHA YNOTPEBA.

4.1 OBYYEHME 3A YNOTPEBA

3ano3HaBaHETO CbC CbAbPXKAHWMETO Ha HACTOSLLOTO YMbTBAHE OT XMpypra € A0CTaTbyHo, 3a Aa 3aMOYHe W3MoN3BaHETO
Ha reHepaTopa 3a e4HOMOSIOCHM U ABYMOJIIOCHM CPE30BE M CbCMPBaHUSA 63 AOMb/IHUTENHO 0BYyYEeHMeE.

YnotpebaTta 3a HauMHUTE Ha TEPMOCbeAMHsIBAaHE MW3WMCKBA MpeaBapuTesIHO 3ano3HaBaHe CbC CbAbPXKAHMETO Ha
MHCTPYKUMWTE 3a ynotpeba Ha wmnuute THERMOCUT™, THERMOCLAMP™ m/unun THERMOCISION™.

YnotpebaTta 3a HauMHUTE Ha [ABYMOMOCEH CPE3 M3WCKBAT MNpeaBapuTENHO 3arno3HaBaHe CbC CbAbPXaAHMETO Ha
MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha enekTpoanTe 3a cpe3 PLASMA-EDGE™ 1 Ha CBbp3aHuTe C TX paboTHM 3axBaTiu.

MpeactaButenute nnu auctpubytopute Ha apyxectso LAMIDEY NOURY MEDICAL ocTtaBaT Ha pasmnosioXeHue npu
NMOMCKBaHe OT MOTpebuTenutTe Aa MM nomaraT B MbpBUTE Cllydan Ha ynoTpeba Ha o6opyaBaHETOM 3aA0Mb/IHUTENHU
MHQOpMaLmMu.

4.2 OBKPB)XEHWUE NPU YNOTPEBA

leHepaTopbT SEAL e npoekTupaH 3a ynotpeba B onepauvoHHa 3ana, CBbp3aH C MpeXaTa Ha CEeKTOPHO 3axpaHBaHe,
npeaBuaeHo 3a onepaunoHHus 610K 1 n3onmpaHo ot obliecTBeHaTa Mpexa (noMelleHns 3a MeauumHcKka ynoTtpeba ot rpyna
2 Ha HopMa CEI 60364-7-710 c oTAenHo enekTpo3axpaHBaHe cnopea MeamumnHcka IT cxema). MpenopbyBa ce onepaunoHHUTE
3anv ga 6baat cHabaeHn ¢ aHTUCTaTUYHM NPOBOAMMM MOAOBE M OTHOCUTENHATa BAaXKHOCT Ha Bb3AyXa Aa 6bae 6nmn3o go 50%,
3a MpeBEeHLUMS Ha PUCKOBE OT €1EKTPOCTAaTUYHN paspsan U PUCKOBE OT B3PUB Ha 3anaavMy MeauLMHCKK ra3oBe.

- EKONOrnYHU U3nckBaHms

EkonornyHu nsnckeaHus| Temnepatypu |OTHOCUTENHA BAAXHOCT ATMOCd)epHO HanaraHe

3a npeBo3 u cknagunpaHe| -20 go +70°C 0 - 95% 500 - 1060 hPa

3a ynoTpeba l'utilisation [+10°C go +40°C 0 - 85% 620 - 1060 hPa

He octaBsanTe ypeaa M3noxeH Ha atMOCepHU Bb3AENCTBUA (AbXKA, CAbHUE U Ap.), BKIKYUTENHO B HErosarta
TpaHCnopTHa onakoBKa.

- XapaKTepucTMKM Ha CEKTOpHATa Mpexa Ha 3axpaHBaHe

CeKkTOpHO 3axpaHBaHe, 220 - 240V ~ ; 50/60 Hz
oTAeneHo ot obliecTBeHaTa Mpexa (wnm onums 110-120 Vev ; 50/60 Hz)

MakcuManHa siBHa rnoeTta MOLHOCT: 95 VA B nokoii; 1200 VA

MakcrMManHa TokoBa 3aluuTa: 2 BbHLWHM 6ywoHa T 6,3 AH, 250
(nn T 10 AH, 250 V 3a onumsa 110-120 V)

- Wsknouenus: ycTporctBoTto SEAL e npucnocobeHo KbM pabota B 60MHMYHA cpeda (OnepauroHHM 3anu) C
M3K/IOYEHWE Ha WHCTanauuu, 6nmskm po apyrute pabotewm ENEKTPOXUPYPTUMYHU YPEAW C BUCOKA YECTOTA un
MHCTanaumu, 613k JO 30HaTa 3a KOHTPOAMpaH AOCTbM Ha CUCTEMA 3@ MarHWTEH pe30HaHC, KbAETO WMHTEH3MBHOCTTA Ha
enektpoMarHnTHute CMYLLEHWS e noBuweHa.

CnepBa fa ce u3bsrea ynotpebata Ha TO3W ypea [0 ApYrv ypeau Wiu rnocTaBeH Ha Kyn € NocneaHuTe, Tbid KaTo
TOBa MOXe fla nopoau nowa pabota. Ako Takasa ynotpeba e HeobxoauMa, cresga Aa ce Habnogasa To3u ypesn
W ApyruTe ypeaw, 3a fa ce npoBepsiBa HopMasnHaTa UM paboTa"“.

BEJIEXXKA: paboTaTa Ha reHepaTopa B pexuM ,,AproHosa nna3sma" mnsncksa moayn ARGON c ped. N2V11A100, npoektupaH u
M3NuTaH aa Moxe fa paboTu ¢ reHepatopa SEAL, nocTaBeH Bbpxy Moayna.
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4.3

KNACUOUKALMSA HA MEAULIMHCKOTO YCTPOWCTBO

Cnopeg, KpuTepunTe 3a KnacuduumMpaHe Ha MeAULIMHCKUTE YCTPOWCTBA, NocodeHn B HopMa CEI 60601-1, Tabnuuata no-aony
YTOYHSIBA KnacudurkaummTe, NpUIoKMMK 3a reHepaTopa SEAL:

KpuTtepwmii Ha knacudmkaums

Knacudukaumsa

3awmTa cpelly enekTpuyecku yaapu

Knac I

Tuvn NPUIOXUMKN HaCcTU

CF, 3awWwuTeHn cpelly aechubpunaLmoHH1 yaapu

3awmTa cpeLly BpeAoHOCHUTE Bb3AEWCTBUS Ha
HaB/M3aHeTO Ha BoAa crnopepq (4n. 201.11.6.3)

YpeabT e 3almMTeH cpellly BpeAOHOCHUTE Bb3AENCTBMA Ha
pa3yMHO KOSIMYECTBO BOAA, U3NATA BbpXY reHepaTtopa

MeToa/v Ha cTepunmsauus

Henoanexalyo Ha cTepunnsaums YCTDOVICTBO

MpucnocobsiBaHe 3a ynotpeba B
OKOJTHA CPEJA, BOTATA HA KMCnorPO4

A

Henpuno)xuMo: 3abpaHeHa ynotpebata B OKO/HA

cpefa, boraTta Ha kucnopog

HauuH Ha paboTa

Pa6ota 10 cek/lMokoi 30 cek

PaboTa c npekbCcBaHMS

4.4

O3HAYEHME HA U3MON33BAHUTE CUMBOJIA M CUTHAJTHAMNN

MNpekbceay Pabota/Cnunpane:
BkntouBaHe nog HanpexeHue (namnata
CBETW)

MNpekbcead PaboTa/Cnnpate:
M3kniouBaHe OoT HanpexeHune (aMmnata He
CBETH)

3axpaHBaLlo CeKTOPHO NPOMEHJIMBO
eiHO(a3HO HanpexeHue

Knema 3a ekBMnoTeHUMANHO CBbp3BaHe

PecdepeHTeH koA Ha ypeaa

CepueH N° Ha ypeaa

YpeabT 13bYBa HENOHU3MpaLLK
DaAVOENEKTPUYECKU STbUM

=,

BkniouBaHe Ha ynpaBneHWeTo C nepan
(enexTpuyecKn KOHTaKT)

O603HaveHne Ha Npou3BOAUTENS Ha Ypeaa

MNMocoyBaHe Ha rogvHaTa Ha MPOM3BOACTBO
Ha ypeaa (roavHa YYYY)

YpenobT cnegBa g3 6ble  YHUMLIOXKEM B
npeanpusiTUe 3a peLukMpaHe, ogobpeHo ot
bpXaBaTa.

Knema Ha 3almuTHOTO 3a3eMsiBaHe (Ha LWHypa
3a CEKTOPHOTO 3axpaHBaHe)

MHCTpyKUMM 3a ynoTpeba

MpeaynpexaeHne (06Ly 3HaK)

[TPOYETETE ~ BHMMATE/IHO ~ MHCTPYKLUMUTE ~ 3A
VNOTPEBA: MPOMYyCK B  ClefBaHETO  Ha
VHCTPYKUMMTE MOXeE Aa A0Bede A0 PUCK 3a
nauMeHTa 1nv onepaTopa

YpeawsT e cHabaeH ¢ MpUnoXuMM Yyactu oT
™n CF, 3almnTEHN cpey
necdbnbpunaumoHHn yaapm

Hanuune Ha BUCOKO HampexXeHue C BUCOKa
yecToTa (pUCK OT m3rapsiHusi). He
NIOKOCBaMTE KOHTAKTUTE W CBbP3aHUTE C TsIX
NpOBOAHMLN.

>
@

M3onmpaHa naumeHTCKa BUCOKOYECTOTHA
Bepura (HeyTpasneH e1ekTpog 6e3
333EMUTE/THa BPb3KA)

MPUNOXMMOCT Ha KOMaHAWTE C ABOWEH
nepan (pexxmmm
QIBYMOJIOCEH/€AHOMOSTIOCEH)

D
A\
L]

M360p Ha pexunm HabnogeHne Ha KOHTakKTa
nnoya-naumeHT (pexum obrkHoBeHa nnoya
WK NioYa ABOMHA 30Ha)

ABTOMATUYHOTO [BYTOJIIOCHO CbCUPBaHE €
N3KJTIOYEHO

Auto.

ABTOMATUYHOTO ABYMNOJTIOCHO CbCUPBaHE €
3a4eiCcTBaHO

ByToH 3a usbop

YTOYHsIBaHe Ha 3BYKOBOTO paBHULLE
(4 paBHMWaA)
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YrnpaB/ieHne Ha U3XoAsALaTa MOLHOCT Mpu
cpes

YripaBneHue Ha usxoasLiata MOLHOCT npu
CbCnpBaHe

YnpaBneHue Ha paBHULLETO Ha U3xoasLua
MOLLHOCT NMpn TEpMOCbEANHEHNE

ByTOH 3a NOTBbpXAEHME 3a 3aMsiHa Ha
peEXeLmna enekTpos

BYyTOH 3a 3apexaaHe Ha 3anaMeTeHaTa
nporpama

ByTOH 3a 3an1cBaHe Ha nporpamara B
nametTa

Ycnosus Ha npesos: YYTJIMBO

Ycnosue 3a npeso3 v cknaavpare: MA3U
HA CYXO

onoxxeHve npu NpeBo3 1 CKIaaupaHe:
OPE

Ycnosus npu NpeBo3 W CkiaanpaHe
MNpenenHu Temnepatypm (-20°C — 70°C)

w3
h¥a

YcnoBus npy NpeBo3 U cknaampaHe

[penenHn  CTOMHOCTM  Ha  aTMocdepHo
HansiraHe
(500-1060 hPa)

Ycnosusi Npu NpeBo3 v ckiaavmpaHe
MpeaenHyn XMrpoMeTpuuHKu cToiHocTm (0-
95%)

Terno Ha ypeaa npaseH
(lTocTaBsiHe Ha MoABMKHAE Macuyka)

MakcumaneH 6e3onaceH ToBap
(lMocraBsiHe Ha MoOABMKHA MACUYKa)

TeXHNYEeCKO ynbTBaHe: 3a

noaApbKKa

MHCTPYKLMM

OnacHo HanpexeHue,
HE MUNAU

5 WHCTAJINPAHE HA EJIEKTPOXUPYPI'M4HUSA BBH3EJ

3a ynotpeba.

> b

5.1

5.2

CBBbP3BAHE KbM CEKTOPHATA MPEXXA

3A [A CE W3BETHE BCAKAKBB PUCK OT EJIEKTPMYECKWM YOAP, TO3W YPEL TPSIBBA [A BbJE CBbP3AH EAVHCTBEHO KbM
EJIEKTPOCHABLMTESIHA MPEXA, 3ALUWMTEHA CbC 3A3EMSBAHE. HenpekbCHaToOCTTa Ha CBbpP3BaHETO Ha 3a3eMsIBAHETO
TpsibBa Aa NpoBepsiBa PeAoBHO. [Ipy CbMHEHUE 3GMEHETE 3aXPaHBALLUMST CEKTOPEH LLIHYP U MOMUCKANTE POBEPKA
OT KBa/mgmumpar rnepcoHasn. Lamidey Noury Médical He Moxe Aa 6bhe Abp)KaHO OTrOBOPHO 3@ MOBPEAH, MPUYHHEHN OT
UHCTa/1aUNs, HEPUTEXABALYE ePUKACHO 3a3EMABAHE.
- Mpean cBbp3BaHe Ha reHepaTopa KbM 3axpaHBallaTa MpeXa, yBepeTe Ce B CbOTBETCTBUMETO MEXAY HamnpeXeHWUETo
(BONTOBE), MOCOYEHO Ha CUrHaNHaTa Nao4ya, U HaNpeXeHNeTo Ha MecTHaTa Mpexa. 3a cbobpaseHa ynotpeba Ha o6opyaBaHeTO
cneagsa ga 6baaT cnasBaHW NOCOYEHUTE M3NCKBAHUS 3a OMa3BaHe Ha OKonHaTta cpeda (Bux § 4.2)

- YpeasT e cHabaeH CbC 3axpaHBaly LIHYp, NpuUTeXxaBsall, C HopManusmpaH KoHTakT 10/16 A & 3a3emsiBaHe. Bknioyete
3axpaHBalMs LWHYP B CbOTBETHMS KOHTAKT Ha 3adHWA NaHen Ha Bb3ena. [pM HeCLOTBETCTBME MeXAy KOHTakTa W
3axpaHBaluums kaben nocneaHusT Aa 6bAe 3aMeHeH CaMo CbC CEKTOPEH LUHYpP, CbOTBETCTBALY Ha AeicTBawmTe HopMu. He ce
npenopbyBa Aa CU CYXXMTHE C afanTopu, Pask/IOHUTENU UK yAbIDKUTENN. AKO HE MOXeE Aa Ce MOCTbMU Apyrosye, yBepeTe
Ce, Ye Te CbOTBETCTBAT Ha AelCTBalLMTe HOPMM 3a 6e30MacHOCT.
- He ocTaBsifiTe ypeaa noa HanpexeHue HeHYXXHO: MpeKkbCHeTe 3axpaHBaHETO C MNaBHUS MpekbCBaYy Ha ypeaa olle npu
cnupaHe Ha ynotpebara my.

MPEANA3HU MEPKW NPU UHCTAJIMPAHE

HE W3MOM3BAVTE YPEJA U MPUHALNYXKHOCTUTE MY B/IU30 10 M3TOYHMK HA TA3 UM HA 3AMASIMMU TAPU.

PUCKOBE MPWU HAB/M3AHE HA BOJA: [lOpM M MPU MOMOXKEHUE, Y€ KOXYXbT Ha ypeda € MpOeKTUpaH U
npeaHasHayeH Aa ocurypsisa MoAxofsila 3alluTa Cpelly HaBaM3aHe Ha BoAa WAM 4acTuuu, notpeburtensT
cneaBa [a B3eMe BCUMUKM MepKM, 3a [a Ce u3berHe BCAKAKbB KOHTAKT C BOAA, KOSATO, KAKTO 3a BBCAKO E/IEeKTPUYECKO
o6opy/BaHe, € Bb3MOXHO /13 HaHeCe MopaxeHus (eNeKTpuUYecku yaapm).
- Henoaxomsllo cknaavpaHe wiv yaapu unu Bubpaumu rnpy npeeo3a MoraT Aa [oBedaT [0 Mospeaa Win CrivpaHe Ha
paboTaTa, KOETO MOXE Aa A0BEAE A0 yBpexaaHus. CneaoBaTenHo NoTpedbUTENaT € HeO6X0AMMO Aa NMPOBEPU MPABUITHATA PABOTA
HA YCTPOICTBOTO, MPEAN JIA TO MOJ3BA, M Ad C/IEABA CTPOro 3a4b/DKUTE/THUTE ONepaLym 3a NpoBEPKA, ONUCAHN B MHCTPYKLMKUTE

- CrEWHO CrMPAHE: ypeabT cneaBa Aa 6be NocTaBeH Taka Ye NpekbCcBaybT paboTa/crmpaHe, pasrofioeH Ha 3agHata
CTpaHa, ia OCTaHe IECHOAOCTBIMEH 3a CrEWHO CrpaHe.
- HE NOKPVBAIITE YPEIIA C APYIM €NEKTPOMEANLIMHCKN YCTpoicTBa. OT TOBa MOXeE Aa NpousTeYe BNoLaBaHe Ha paboTaTa Ha

BCeku ypend. PaboTaTa Ha enekTpOXWMPYPrudHWS reHepaTop Moxe Aa

onepaunoHHa 3ana (crpaska B § 5.5).
- OxnaxpgaHe C NpUHyAMTENHa KOHBEKLMS: HE Bb3NPENSTCTBAWTE BEHTUNALMOHHWTE OTBOPW, HE MOKPWUBAWTE FEHEPATOPA C
onepauMoHHM NOKpuBana.
- leHepaTopbT SEAL e ypen, KOWTO MOXe fia ce NpeHacs C ApbXKaTa 3a NpeHacsiHe, pa3nosioxeHa Ha 3aaHus naHen. Ton
Ce MOCTaBsl Ha paBHa M YCTOWYMBA MOBbPXHOCT C pa3Mepy Hali-MasikoTo paBHU Ha HErOBWTE M rogHa Aa HOCM MacaTa My.

- /3BbH OMakoBbYHWSA KALUOH YpeabT He TpsibBa Aa 6bAe NocTaBsiH Ha noaa.

Ce B/OWKX OT APYro eneKTpoHHO obopyaBaHe B
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5.3 MOHTUPAHE HA KOJINYKA

Konunuka Konuuka

ped. N:V10GALP

ped. N2: V10GA2

2 Mopena KONMYKK ce npeanaraT 3a MHCTaNnpaHe B onepaunoHHa 3ana (Ha CHUMKUTE rope)

KONENLATA HA KOJMYKATA CA MPEAHASHAYEHW [IA YNIECHBAT MPEMECTBAHETO HA YPE/JA BbTPE B CAMATA OMEPALIMOHHA 3AJIA
3A ypoectBo. TE HE CA NMPEAHA3HAYEHW 3A NMPUABWMXBAHWA C MNMPEMWUHABAHE HA TMPAIr WA 3A
OBWXEHUE BbPXY KABEJIU. ICnegoBaTenHo e pefHo Aa ce B3eMaT BCUYKM NpeanasHu Mepku 3a nsbsireaHe
Ha NpeobpbLLaHETO Ha KOIMYKaTa BbpXy NPENSTCTBUE MO TPaceTo.

KonunukaTa He e NpoeKTMpaHa [ia NoHacs TErnoTo Ha YoBek. KauBaHEeTo Ha OCHOBaTa v NMpeAcTaB/saBa ONacHOCT OT MaAaHe.
54 MPUHAQNEXXHOCTW NPU YNOTPEBA

- lpean ynoTpeba Ha Bb3esa B €AHOMOIOCEH PEXUM, € HE06X0AMMO Aa MOCTaBUTE HEYTPasIHUS €NEKTPO B KOHTAKT C
nauMeHTa U [a ro CBbpXeTe C reHepaTopa. [eHepaTopbT e MpoeKTMpaH Aa 6bAe WM3MoM3BaH C MoYM, pasfenieHn Ha 2
NpoBOAMMM 30HM 3a HabnoaeHWe Ha KOHTaKTa C mauueHTa. MoTpebuTenckata Bepura ce ABWXM MEXAY HUCKA WM BMCOKa
yecToTa (HeyTpasHUAT €NIEeKTPOA HE € MOCOYEH KaTO 3a3eMEH): 3ABPAHSIBA CE BCSIKAKBA ENTEKTPUYECKA BPB3KA MEXKAY HEYTPAJIHUS
E/ZIEKTPO/] M OMEPALIOHHATA MACA.

- TlepanuTe 3a ynpaBneHue ce BKIOYBAT B 3a4HUS NAHeN.

- Bcuuku gpyru paboTelum NpUMHaAANEXHOCTM NpY Non3BaHe ce CBbp3BaT Ha SIMLEBUS NAHEN.

5.5 EJIEKTPOMATHUTHU UHTEP®EPEHLIUA

ENEKTPOMEOVUMHCKUTE YPEAW w3uckBaT cheuuanHu npeanasHy MepkM Mo OTHOLEHWE Ha eneKTpoMarHWTHaTa
coBMectumocT (EMC). Te cnegsa pa 6bdaT MWHCTanMpaHum W nycHaty croped pAaHHuTe EMC, npepocrtaBeHv B
MNPNAOPY>KABALLMNTE AOKYMEHTW.

leHepaTopbT SEAL e npoeKkTupaH aa ocurypsisa cneaaHuTe Bb3MOXHOCTU:

- Mo BpeMe Ha KOMaHaaTa 3a 33eiiCTBaHe Ha BMCOKOYECTOTHMS TOK MO3XOAALLATa MOLHOCT He TpsbBa HWUTO Aa 6bae
NpeKkbCcBaHa, HUTO [a Ce MPEMUHABA B PEXUM O4YaKBaHe, OCBEH aKo TOBa HE € M3MMCaHO Ha expaHa Ha ypeaa.

- LnpeaocTaBeHaTa Usxoasila MOLHOCT TpsibBa Aa ocTaHe B OTKNoHeHWe £20% Mo OTHOLEHME Ha rpadMKMUTE 33 MOLLIHOCT,
NpeAcTaBeHn B TEXHUYECKOTO YMbTBAHE Ha reHepaTopa graphes.

Bb3MOXHUTE yBpeXzaHWsi Ha KayecTBaTa Nopaav eNleKTPOMarHUTHY HapylueHus 6uxa 6unu HesadencTBaHe Ha cucTeMa 3a
6€30MacHOCT, HEHaBPEMEHHM aNlapMu, HEKOHTPOJIMPYEMM BKJTHOUYBAHWS! Ha MOLLHOCTTa, NpeKbCBaHus Ha paboTtaTa.

NPEAYNPEXAEHUE: TMpeHocMMnTe ypeau 3a KOMyHWKaLMW Ha paavModecToTu crefBa Aa He 6baaT u3nonsBaHu
(BKOUUTENHO NepUcEpHN YCTPOMCTBA, KaTO aHTEHHWN Kabenin 1 BbHLUHM aHTEHW) Ha pa3CTosiHWE, No-Masnko oT 30 cm
OT KOSITO M Aa € yacT oT reHepatopa SEAL, BknounTenHo kabenute, ytouyHenn ot LAMIDEY NOURY MEDICAL. B
06paTHMS Crlyyalt KayecTBaTa Ha Te3u ypeau Morat Aa 6baaT yBpeaeHu.

XapakTepuctukute Ha WU3JTbYBAHE Ha To3u ypen no3BonsBaT ToW Aa 6bae m3nonssaH B 6onHWYHA obcTaHoBKa (knac A,
onpeaeneH B AOKYMeHT 11 Ha MexxayHapoaHus KOMUTET 3a paavoenekTpuyeckute cmyueHmns (CISPR 11). KoraTo ce usnonsea
B AOMallHa obcTaHoBKa (3a KOSATO HOPMasHO ce u3nckea knac B, onpeagenen B CISPR 11), TO31 ypea He MOXe Aa NpeaocTasu
NOAXOASLA 3aluMTa 38 KOMYHMKAUMOHHUTE YCyrM C pagmoyectoTu. Monssatenst 6u Morba Aa MMa Hyxaa Aa B3eMe MepKu
3a KOpeKLMsl, KaTo NOCTAaBSAHETO Ha ypeaa Ha ApYro MSICTO UM NPEOPUEHTUPAHETO My.

CBbp3BalliaTa eKBUMOTEHLMANHA KNEMA, HaNMYHa Ha 3aHWs NaHesn, MoXe Aa 6be CBbp3aHa C Apyra eKBUNOTEHLMANHA KieMa
OT efleKTpuyecKaTa MHCTanaumsa. Tasu Bpb3ka ce Nperopbysa MpPeBaHTMBHO CPELlly PUCKOBE 3a HapylleHue Ha paboTara,
MPUUUHEHN OT ENEKTPOMArHUTHU CMYLLEHMS.

MPEAYNPEXAEHWE: He ce npenopbyBa ynoTpebaTa Ha enekTpoxmMpypriyHus reHepatop B 6n130cT go apyr pabotely
€MeKTPOXUPYPruYeH reHepaTop, HUTO Aa Ce U3non3saT Te3u ABa reHepaTopa 3a €4uH M Cblun naumeHT. OT ToBa buxa
MOMNY Aa Bb3HUKHAT MHTEepdepeHumn.
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6 NPEAMNA3HW MEPKM INMPU YINOTPEBA

6.1 HACOKM 3A YNOTPEBA CbIJIACHO HOPMA EN 60601-2-2
{: ) HACOKWTE 3A YNOTPEBA MO-A0MNY MPEACTABNSBAT HEOBXOAMMM MPEAMA3HN MEPKM 3A HAMANSIBAHE HA PUCKOBETE OT
N3rAPSIHUS.

1) Bcsika noBbpXxHOCT Ha HEYTPAJTHUA ENNEKTPO/] cnepga Aa 6bae cBbp3aHa HaaeXaHo € YacT oT Tan10To Ha MNALUMEHTA
NpaBwUIHO NOArOTBEHA W MoAXoAsLWa:

- MpenopbyBa ce Aa ce M3non3Ba NpemMmyLecTBeHo 3anensawm ce HEYTPAJTHW ENTEKTPO/IN 3a egHokpaTHa ynoTpeba,
pasgenieHn Ha 2 NpoBOAMMM YacCT M MPUCMOCOBeHM KbM TErMoTO Ha nauumeHTa (BWXKTe eTukeTuTe). Te Tpsibea aa ca
€IMHCTBEHUTE CbBMECTUMU C HabMOAEHMETO Ha KOHTAKTa C KoXaTa.

- Ako HEYTPANHWUAT EJIEKTPO/ e oT Moaen 3a nNoBTopHa ynoTtpeba, Tol cneaas Aa 6bae unct, 6e3 NoBbpXHOCTHM
YBpEeXAaHMsi U CBbP3aH C KoXKaTa Ha nauueHTa ¢ 6aHAaX, Taka Ye Aa ce OCMIypu Hal-rofisiMaTa Bb3MOXXHa MOBBbPXHOCT 3a
KOHTAKT C KOXaTa.

- [a ce n3bepe macTo ¢ Myckyn (Hanp. 6eapo, cefanuuHu Yactui, kopeM). MacToTo cneaga da 6vae YNCTO, CYXO,
BE3 MA3HUHW (6e3 ko3MmeTuka), M3BPBCHATO u HEnokpnto C AHTUCENTWK. He v3nonssaiTe CnUpTeH pasTBop 3a
MoYncTBaHe Ha koxara. He pobaesiiTe ren.

- M36sreaiiTe OKOCMeHM MecTa, 6enesun, MeccTa C KOCTH, CTaBM, 6/IM30CT Ha METanHW NPOTE3N WK APYrY eNeKTpoan
(Hanp. EKI), yacTute OT TA/0TO, NOASIOXKEHM HA HATPynBaHe Ha TEYHOCTU. U3bsireaiTe nbnHaTa BATLOHATMHA, CakpyMa,
ceflanvLiHaTa KOCT U NueLKknTe.

- He HamansiBaliTe KoHTakTHaTa now Ha HEYTPAJIHWNSA ENIEKTPO/, cbe cpsi3BaHe unu npunokpusaHe. HEYTPATHUAT
ENEKTPO/, He TpsibBa Aa 6bae nperbHaT. He BMbKBaiiTe orepaumMoHHO NMOKpMBaso, KakTo U KakBOTO M Aa € Apyra TbKaH
mexxay HEYTPAJTHUSA ENEKTPOA n naumeHTa.

- MNpemaxHeTe Bb3AyLIHUTE HaTpynBaHWS Mo naodaTa C HAaTUCK Ha pbKaTa OT Kpas Ha naoyaTta 4o KOHTAKTHOTO e3uye.
- M3bsirBaliTe BCSIKAKbB PUCK OT WHGUATPUpaHe Ha TeyHocT nog HEYTPANIHUA ENEKTPOZ. To Moxe Aa Bhowu
KoHTakTa Ha HEYTPAJTHNSA EJTIEKTPO/ v edpekTMBHOCTTa Ha HabnioaeHMeTo Ha KOHTaKTa € KoxaTa.

- He oTnenBaiiTe 1 He MecTeTe 3anensaul ce HEYTPAJIEH EJIEKTPO/. AkO nauveHTbT € NpeMecTeH Mo BpeMe Ha
XUpypruyeckata UTHepBeHLUS, cneaBa Aa ce yBepute, e HEYTPANTHUAT ENEKTPO/, npoabmkaBa Aa AaBa A0Obp KOHTaKT
C KOXaTa.

- He HaxBbpnsiiTe gatata Ha rogHoct Ha HEYTPANHWUTE ENEKTPOAM u ce rpwkeTe 3a CbOTBETCTBMETO Ha
CKf1iaavpaHeTo da 6bje B paMKUTe Ha TeMnepaTypuTe, YTOYHEHN B ETUKETUTE.

- AKo ce 3afecTBa anapMa 3a nnova, 3ameHete HEYTPAJTHUSA ENEKTPO/ v cBbp3BaLLms o kaben.

2) TAUMEHTDBT cnenBa oa He 6bae B KOHTaKT CbC 3a3EMEHUTE MeTarHW YacTy UNu NpeacTaBnsBaLLmM No OTHOLLEHWE
Ha 3eMsiTa 3HauYMTEeNeH KanauuTeT (HaNnpMMep Hocayu Ha onepauuoHHa Maca v ap.).

3) W3baAreariTe KOHTaKT Ha KOXa C Koxa (HanpumMmep Mexay pbkata u Tsanoto Ha MALUWEHTA), HanpyuMep kaTo nocTaBute
Mapiia Ha MACTOTO Ha KOHTaKTa.

4) Axo ce wusnonssat epHoBpemMeHHo BWCOKOYECTOTHW ENEKTPOXUPYPTMYHW YPEOW en ypeon 3a
duanonormyHo HabnwaeHve Ha eanH n cbwm MALUUVEHT, cnegBa enektpogute 3a HabnogeHve aa 6bgaT nocrtaBeHu
KONMIKOTO € BBb3MOXHO Mo-ganedye OT XUPYPrudHUTE enekrtpoaun. MFJ'IOBVI,EI,HMTG enekTpoan 3a Ha6mo,qu|/|e HEe ce
npenopbyBaTt. BbB BCeku cnydyan ca npenopbYMTENHU CUCTEMUTE 3a HabnogeHue ¢ yCTpONCTBa 3a OrpaHuyaBaHe Ha
TokoBeTe C BUCOKA YECTOTA.

5) ToctaBeTte npoBogHuumTe kbM MALNEHTA Taka ye aa ce nsberHe koHtakta ¢ MALUVNEHTA vnu ¢ apyrv nposogHuLM.
MoctaBeTe HeunsnossaHnTe AKTUBHW ENIEKTPO BpeMeHHO Ha msicTo, otaaneyveHo ot NMALMEHTA.

6) [lo Bpeme Ha XMpPYpPrmyeckn MHTEPBEHLMM, KOraTo BMCOKOYECTOTHUAT TOK 61 MOrbn Aa npemuHe npes yactu oT
TANOTO C OTHOCUTENHO Marko ceyeHne, nanonssaHeto Ha OBYIMOJIKOCHU TexHukn moxe aa 6bae 3a npegnoyntaHe 3a
n3bsarsaHe Ha HexenaHu yBpexXaaHua Ha TbKaHUTe.

7) WsbpaHaTta usxoasiia MOLLHOCT criefBa Aa 0bae Hal-criabata Bb3MOXHa 3a TbpceHaTa Len.

Hsakon ypean unu MPUHAONEXXHOCTU wmoraT ga npegctasnssaT Henpvemnus PUCK npu cnabu HacTponku Ha
mowHoctTa. Hanpumep 3a CbCUPBAHETO c aproHoB cHOM MMa MOBULUEHME HA pucka OT rasoBa embonusi, ako
BMCOKOYECTOTHATa MOLLHOCT He e JocTaTbyHa Aa cb3fage 6bp30 HENPOMOKaeM CTpynen Ha LieneBaTa TbKaH.

Mpw eHgockonua Ha xpaHocMunNaTenHaTta cucTema, KoraTo nsxogsiara MoLWHOCT e TBbpAe cnaba 3a MonMNeKToMun nnu
MYKO3EKTOMMUM Le NPUYMHM TemnepaTypHa audysnst B TbkaHMTe, KOETO OT CBOS CTpaHa MOXe [a AoBede OO0 Hekposa C
puck oT nepdopaums.

8) OueBugHo craba naxoasaia MOLWHOCT unu nowa pabota Ha BUCOKOYECTOTEH ENEKTPOXUPYPIMYEH YPE[L
C HOpPMarHu HacCTPOWKN MOXe Aa roBOpM 3a HenpasurnHo npunarade Ha HEYTPAJTHNA EJTEKTPO[ vnu 3a noww KoHTakTHa
Bpb3KTe My. B HakbB cny4van cnegsa aa ce nposepu noctassaHeTo Ha HEYTPAINHUNA EJIEKTPO/ v Ha Bpb3kuTe My, Nnpean
na 6bae nsbpaHa no-B1coka M3XoasLia MOLLHOCT.

9) IusbarBaiTe BcsikakBa ynoTpeba Ha 3ananvMu aHecTe3ny Unu Ha OKCUAALMOHHM ra3oBe, kaTo auasoteH okeng (N20)
1 OKUCNOPOA, MO BpeMe Ha XMpypruyHa onepaums Ha rpbAHUS KOLL UIK Ha rraBaTa, OCBEH ako Te3u areHTu He ce oTBexaaT
C BCMYKBaHe.

[1OKOMKOTO € Bb3MOXXHO, U3MON3BanTe He3ananMMn areHT 3a NoYNCTBaHe U Ae3NHAEKLWS.

OcTtaBeTe Oa ce mM3napsT 3ananMMuite NMpPOAYKTW, WM3MON3BaHM 3a MOYMCTBAHE UMM KaTo Pas3TBOPUTENU Ha NEnnveuv
npoayktn npean npunaraHe Ha BUCOKOYECTOTHA XUPYPIUA. CbuecTByBa puck OT HaTpynBaHe Ha 3ananummu
pastsopu nog NMALUMEHTA vnu BbB BANMBbOHATUHUTE MM HA KYXUHWUTE Ha TANOTO My, KaTo MbNbT uUnu BarvHata. Cneaga
ha ObgaTt oTCTpaHeHW BCUMYKM TEYHOCTW, HaTpynaHu B Te3au 30HW, npegu ynotpebata Ha BUCOKOYECTOTHUA
EJIEKTPOXUPYPIMYEH YPEQ[. Oa 6bae oTaageHo ocobeHo crneuuanHo BHUMaHME Ha CbLUECTBYBalUMS PUCK OT
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3ananBaHe Ha eHOOreHHUTe rasoBe. Hskou maTepuanu, kato xuapodwnHWa namyk unuM mapnsta, MoraT, koraTto ca
HacuTeHU C knucnopogd, Aa 6baat 3ananumu ot uckpu, nopoaexn npy HOPMAJTHA YINIOTPEBA Ha BUCOKOUYECTOTHUTE
ENEKTPOXNPYPIMYHW YPEON.

10) Mpu Beuukn TMAUMEHTU ¢ enekTponpoBOAUMW MMMMEHTUM CbCpedoToYaBaHETO WUNW NpeHacoyBaHeTo Ha
BMCOKOYECTOTHM TokoBe Moxe Aa npeaunssuka ONMACHOCT. Npu cbmHeHne cnedsa Aa ce npuberHe Ao pasymMHU CbBETU.

B) WHTEP®EPEHUMATA, MOPOOEHA OT PABOTATA HA BUCOKOYECTOTEH ENNEKTPOXUPYPIMYEH YPEL MOXE
DA MMA HEBMATOMPUSITHO BIIVSIHUE BbPXY PABOTATA HA IPYIM ENEKTPOHHW YPEOW.

3a MALUMEHTW ¢ akTuBHWM CbpAeyHn CTUMYyNnaTopu unv Apyr UMNNaHTu nHTepdepeHuunTe, KOUTo moraT aa
CblUecTByBaT CNpsAMO AEWCTBMETO Ha umnnadta, morat ga nopogat ONMACHOCT uwnu morat ga yspeasaT
aKTUBHMS MNNaHT. Mpyn cbMHeHVe cneaga Aa ce npuberHe 4O KOMNETEHTHU CbBETHU.

C) MAKCUMANHATA U3XOOAWA MOWHOCT 3A Bcekn BUCOKOYECTOTEH ENEKTPOXUPYPIMYEH
PEXXVM Bapupa B 3aBUCMMOCT OT u3xoAasiwiata HacTpouka. [laparpad § 9.1 cbabpxa AvarpaMuTe 3a
MaKCMManHO HanpeXeHWe B 3aBUCMMOCT OT HacTpoikaTa 3a BCekM pexuM. W3bepete CBBP3AHOTO
OBOPYABAHE un AKTUBHWUTE MPUHAONEXHOCTU c¢ npeasugeHo [MOCOYEHOTO HAMPEXEHUME HA
NPUHAOJNTEXKHOCTUTE no-Bucoko nnun pasHo Ha MAKCUMAJTHATA U3XOAALLA MOLLHOCT.

> P

D) HepegHoct Ha BMCOKOYECTOTHUSA ENEKTPOXWMPYPTMYEH YPE[ 6u morna ga Aoseae A0 HEBOJSHO
MOBMLUEHWE Ha U3XOAsILLATa MOLWHOCT. B TakbB C/Iyyar MpPeKbCHETE HE3abaBHO 3aXpaHBAHETO Ha Ypeda oT|
CEKTOpHATa MpPEXa m/m C IOMOLLYTa Ha O6LYMS MPEKBCBAY, PAa3IlosIONeH Ha 3a4HuS MaHEs, Wi C U3BAXAAHE Ha
3aXPAHBALLYNS CEKTOPEH LUHYPD.

>

E) LAMIDEY NOURY MEDICAL 3asBsBa, 4Ye reHepatopute SEAL ca cbBMectumn ¢ HEYTPAJTHW EJIEKTPOAN 3A
HABJIIOAEHWUE ot mMapkaTa SKINTACT™ c pedepeHummn RS25; RS25/5 (nnoun 3a Bb3pacTHU) U RS26 (NeanatpuuHa nno4a),
niponzsegern ot Leonhard Lang GmBH).

B cnyuyait ye He ce usnonssa HEYTPAJIEH ENIEKTPO[ 3A HAB/MOAEHWE, cbBMectum ¢ YCTPOWCTBO 3A
HABJTFOAEHWE HA KOHTAKTA, HsMa Aa ce 3aZieicTBa 3ByKOBa aslapMa npy 3aryba Ha KOHTaKT 3a 6e3onacHocT
Mexxay HEYTPAJNTHUSA ENEKTPOA v MALUMEHTA.

F) AKO reHepaTopbT Ce u3non3Ba ¢ 06MKHOBEHa Mnioya 3a noBTopHa ynotpeba ot Tmn SILIPLAQUE C (Ped.
NQV11IS1C), HenpaBunHO npunaraHe Ha To3n EHEYTPAJIEH EJIEKTPO/] cb3aaBa pMCcKOBE OT CEPMO3HO M3rapsiHe
6e3 3ByKOBa anapMa. 3a HamMansiBaHe Ha TE3W PUCKOBE, CMa3BaliTe CTPOro CieAHUTE HACOKMK.

> B>

- AKo e Bb3MOXHO, noctaeeTe SILIPLAQUE Ha 6eapo Ha naumeHTa ¢ 6aHaax. Bcsika noBbpXHOCT Ha noyaTa Tpsibea aa
OCUIrypv NpsiK KOHTAKT C rofiata koxa. MactoTo Ha npunaraHe Ha SILIPLAQUE aa 6bae uncto, cyxo, 6e3 ko3mMeTnka, 06pbCcHaTO
1 6e3 ocTaTbUM OT aHTUCENTUUU. He aobaesiite ren.

- MouncreTe nnoyata SILIPLAQUE npeaun ynotpeba (mouncTBaHe CbC canyHeHa BOAA, Cfief TOBa U3MnakBaHe C YnMcTa Boaa
M noacywasaHe). [MoBbpxHocTTa Ha SILIPLAQUE TpsibBa ga 6bae BMHArM usnpaBHa, 4YuCTa, Cyxa, 6e3 octaTtbum oOT
aHTucenTuum. Mnoumnte SILIPLAQUES He MoraT ga 6baaT MocTaBsiHM B aBTOK/aBW. Te MoraT Aa 6baat obpaboTBaHu upe3
NMOBBPXHOCTHO 06e33apa3sBallo CPeACTBO M Ced TOBa MPYKIIMBO U3MJIakBaHW U NOACYLWaBaHu npean ynortpeba.

npean3BnUKaT HEPBHO-MYCKYJTHU CTUMYynauun, B YaCTHOCT CBETKAaBUYHUTE TOKOBE W/IM TOKOBETE Ha CbCUpPBaHE
NnoJ, aproHoBa nnasMa U pexelumTe TOKOBE Nnoj TeYHocT. CTuMynauunte MoraT Aa NPUYUHAT BTOPUYHU PUCKOBE,
KaTO HapaHsBaHWA, Npean3BUKaHn OT MYCKY/THU CBUBaHWUA. 3a HaMansBaHe Ha To3u pPUCK Ce npenopb4yBa Aa ce
B3eMaT ClieAHUTE MEPKN:

:E G) Pexumnte Ha paboTta, cb3gaBawm BonToBa Abra Mexay AKTUBHUA EJNIEKTPO/, n TbkaHTa, MoraTt ga

- [pusiaraHe Ha Bb3MOXHO HaU-HUCKUTE HACTPOUKN HA MOLYHOCTTA 38 ThPCEHUS EQEKT.

- Vriotpeba Ha guKkcaTopy 3a 3aABPKAHE Ha NayneHTa KbM ONEPaLMOHHATa 3a/1a.

- B c/iyqadi Ha MyCKYJIHU M/ HEDBHM CTUMYJIALMU HE TALNEHTA MPOBEPETE BCUYKYM BPB3KU C MEHEPATOPa. AKO HUKOS OT
TAX HE € AeQeKTHa, TPS6Ba 4a Ce MPELBUAN Bb3MOXHA HEPEAHOCT B rEHEPATOPA. YPEADLT ripy TOBA 10/I0KEHMNE TPpsbBa Aabvae
UBKITIOYEH 33 [POBEDPKA OT TEXHNYECKA C/1yXk0a, ofgobpeHa ot LAMIDEY NOURY MEDICAL.

KOHTAKT C aKTUBHWUTE €/IEKTPOAN. 3a OrPaHNYaBAHETO Ha Te3W OMACHOCTY He 33AeMCTBaTE aBTOMATUUHUS PEXIUM
C vpurauus, HUTO C ABYMOJIIOCHWTE LMMUM 3@ Jarnapockorncka xupyprusi. Cnea ynotpeba He nocTaBsinTe
BYMOJIIOCHWUTE LMMLUM HA NauMeHTa: OT ToBa MOraT Aa NpousTekaT uarapsiHus.

:t H) PexxuMbT Ha ABYMNOMNIOCHO CbCUpBAHE Cb3[aBa OMacHOCTM OT HEOYaKBaHO 3a4eicTBaHe u oT n3rapsaHua B
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I) MakcrManHaTa AonycTuMa Ab/KMHA Ha LWHYPOBETE U NPUHAANEXHOCTUTE € YTOYHEHA NOo-40Y.

EAQHOMONOCEH KOHTaKT | [BynontoceH KOHTaKT | HeyTpaneH enekrpos
LLIHypoBe 4 m 5m
MpuHagnexHocTm 05m 0,3m

YnoTpebaTa Ha LWUHYpOBE WM MPUHAAJIEXHOCTM C MO-TOfIsIMa Ab/HKMHA MOXE Aa MMa HebnaronpusiTHO
B/IMSIHWE BbPXY PUCKOBETE OT CMYLLEHUS Ha ENeKTPOMEANLIMHCKATA arnapaTypa U BbPXY PUCKOBETE OT MU3rapsiHus
OT TOKOBE Ha yTeuka.

6.2 AOMbAHUTETHN NPENOPBKU 3A BE3ONACHOCT

A) PVCKOBE MPW HEMPABWJIHA YMOTPEBA

- leHepaTopbT TpsibBa Aa 6bae vM3non3saH camo 3a ynotpebarta, 3a KOSATO e cneumduyHO npoekTupaH. Bcska apyra
ynotpeba e Henoaxoaswa v onacHa. MNpoun3BoanTensaT He Moxe Aa 6bae AbpXKaH OTrOBOPEH 3a MOBpeAW, MPUYMHEHW OT
HernoaxoasLla, NorpeLlHa un HemnpaeuHa ynoTpeba.

- HecnaseaHeTo Ha MHCTpyKUmMTE 3a ynoTpeba obLlwo 1 B YaCTHOCT npeaynpexaeHusiTa, Kato CTPOroTo npunaraHe Ha
onepauunTe 3a NpoBepka 1 NoaApbXKKa MW 3a eNMMUHUPAHETO Ha ypeaa, MoraT Aa AoBedaT A0 HenpaBuiHa ynoTtpeba wnm
[0 HEepeaHOCT, KOSITO MOXe Ja AOBede A0 YBPEXAAHUS UK OO0 TeXKW yBpeXxaaHws, uin fo 3aryba Ha edeKkTMBHOCTTa Ha
YCTPOWCTBOTO, WM 0 OMACHOCTU 3a OKOSIHaTa cpepa.

- EneKkTpoxvpypruyHmsaT reHepatop Tpsbea aa 6bae M3nonssaH npu CTPOro cnassaHe Ha MHCTPYKuMuTe 3a ynotpeba ot
NMua, OTroBapsiiM Ha onpegeneH notpebutenckn npodun v 3a NnpeaBuMaeHUTe nokasaHusa u ynotpeba. 3abpaHeHa e Bcska
Apyra ynoTtpeba u npotueonokasaH ot LAMIDEY NOURY MEDICAL, Tbi kaTo 61 MOrno Aa AoBeae A0 OnacHOCTM, KOMTO MoraT
[a NPUUYUHAT YBPEXAAHUS UK TEXKN YBPeXaaHus, unu 3aryba Ha epeKTMBHOCT Ha YCTPOWCTBOTO, WM O OMACHOCTU 3a
OKOnHaTa cpega.

- Mpean HayanoTo Ha MHTEPBEHLMS: NPOBEPsSiIBaNTE CUCTEMATUYHO paboTHUTE KOHMUIypaLmm, PEXMMUTE Ha CPe3 UK Ha
CbCUpBaHE W HAaCTPOMKNTE Ha MOLYHOCTTa. IpukeTe ce 0cobeHo 3a NpaBu/iHaTa KOHMbUIypaLums Ha ABOVHWS neaan: Ton Tpsibea
fa 6bae noctaBeH Ha egHOMNOSIOCEH UM HA ABYMNOJIHOCEH PEXMUM.

- He nokocBaliTe eJHOBPEMEHHO MaLMEHTA U KOHTAKTUTE Ha KOHEKTOpa Ha neaarna Ha anaparta.

- OcbluecTBABaHETO KOHTAKT MeXay AafeH aKTUBEH eHOMNOMOCEH €NTeKTPOA U METANTHW HEU30AMPAHW WMNUM, ObpXKaHu
OT XMpYypra, Tbi KaTo TOBa AOBEX[A A0 PUCK 3a XMpypra OT KOXHO M3rapsiHe npe3 pbKaBuUWUTE: Te He ca NpeaBuAeHu aa
npeanaseaT XxmMpypra oT BUCOKOYECTOTHM TOKOBE C BUCOKO HarnpexeHue.

B) PWCKOBE OT HEMPABU/THA PABOTA - IMOAAPBXKA

- Kakto 3a Bceku ypen, HenpaBuniHata pabota wnu HepegHOCT MoraT fa Ce CyyaT Mo BPeMe Ha UMKb/IA Ha XMBOT Ha
ycTpoiicteoTo. C ornea Ha ToBa e HeobxoAMMO Aa ce yBepuTe B NpasunHaTa paboTta npeau ynotpeba v Aa cneasaTe CTPoOro
nepvoaMyHaTa noaAapbXKa, KakTo € OMWCaHO B MHCTPYKuMuTe 3a ynoTpeba. Hecna3saHeTo Ha onepauuute, NOCOYEHW B
MHCTpYKUMMTE 3a ynoTpeba, 61 Morno aga nosede OO OMACHOCTM, KOMTO MOraT Aa MOpOAAT YBPEXAAHUS WU TEXKM
yBpexaaHus, unu ao 3aryba Ha ecdekTMBHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO, UM A0 OMAcHOCTM 3a OKONHaTa cpeaa.

- OnacHo e pa ce NpOMEHSAT WX fa ce NpaBsT ONMUTU Aa Ce MPOMEHSIT CBOWCTBaTa Ha YCTPOWCTBOTO. — B criyyal Ha
eBeHTyaslHa NoBpeja Win Ha HenpaBuiHa paboTa 3araceTe reHepaTopa W ro JaliTe 3a PEMOHT Ha MOMOLLEH LEeHTbP, 0f06peH
o1 Lamidey Noury Medical.

- [Mpeau Bcaka onepaums Mo NOYUCTBAHE MM MOAAPBLXKA U3KIOYETE 3aXpaHBalLmMs CEKTOPEH LUHYP Ha ypeaa.

- MNpu noBpeau unu HenpaBunHa paboTa M3KMIOYETE ypeaa OT HarpeXeHWEeTOo, KaTo NpeBKIouMTE NpekbcBaya
paboTa/cnupaHe Ha 3aHuUs NaHen UK Ypes U3KYBaHE Ha 3axpaHBallMs CEKTOPEH LWHYpP. 3a peMOHT non3BeaiTe ycnyrute
Ha MOMOLLEH LUeHTbp, 0A0bpeH OT MPOM3BOAUTENS, KaTO W3UCKBaTE OPUIrMHANHW pe3epBHM 4acTu. Bcsko Apyro pelleHve
pVCKyBa Aia HaBpeau Ha 6e30nacHOCTTa M Mpean BCUYKO Tasw Ha HEroBus Mon3eaten.

- W36sareaiiTe npoBepka Ha paboTaTa Ha ypefa C Mpeau3BMKBAHE Ha KbCO CbeAVHEHWE MeXAy aKTUBHWUS enexkTpos U
HeyTpanHWsl eNeKTPOoA WK Ype3 KOHTaKT MeXAY aKTUBHUS eNeKTPoA U MeTasHW YacTy.

C) MAJIKN HESHAYUTESTHW CbBUTUS.

MpeauMcTBaTa Ha YCTPOWCTBOTO HAAAensiBaT HaA BEPOSITHOCTTA OT HeXenaHu cbbuTusi. Bbrpeku ToBa MO BpeMe Ha
ynoTpebaTa Ha ypea MOraT /ia Bb3HVKHAT Masiku HeXeslaHu CbbUTUsl, KaTo MOBbPXHOCTHU U3rapsiHus. MpenopbyBa ce Aa ce
rocbBeTBaTe C iekap, ako CUMMTOMUTE NPOABIIXABAT MOBeYe OT 2 CeAMULIM UNN MPU YTEXHSIBAaHE HAa CUMMTOMUTE.

D) CEPVO3HW HEXE/IAHW CHEMTUS.

MpeaMMcTBaTa Ha YCTPOMCTBOTO HAAAENsIBAT Hajl BEPOATHOCTTA OT CEPUO3HU HEXeNaHu CbbuTus. Bbnpekn ToBa cepuosHuTe
HEXeNnaHn cbbUTUA Ca AOKMaABaHM B Hay4yHaTa M MeauMUMHCKa NUTepaTypa U NepUoanyHO ce NpoyysaT, 3a Ae Ce NoCTUrHe
YBEPEHOCT B CMa3BaHETO Ha M3WUCKBaHWSATa B o6nactrta. [oknaaBaHWTE M U3BECTHU CEPUO3HU HEXEeNaHW Bb3AeUCTBUS ce
MocoYeHn no-aony
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1) 3BYKOBOTO PABHULLE [IA CE HACTPOM [IA OCTAHE C/YLLAEMO BBIPEKM OKOJHUS LLYM. AKO 3BYKOBOTO paBHMULLE e TBbpae cnabo,
MOXe Aa He 6ble O0SIOBEHO HEBONHO 3a[eiMCTBaHE HA BMCOKOYECTOTHMS TOK, KOETO MOXEe Aa [0Bede A0 CEpPUO3HM
HapaHsBaHus. MpenopbyBa ce Aa Ce HAaCTPOW 3BYKOBUST 06EM B 3aBUCMMOCT OT PaBHULLIETO HA OKOSHMSA WYM W/unun Aa 6bae
HaManeH OKOHUAT LUYM.

2) PWCKOBE OT U3rAPSIHIASI IOPAZM TEY HA BUCOKOYECTOTEH TOK MPE3 TEYHOCT: BUCOKOUECTOTHUAT TOK MOXKE /la MPEeMMHaBa npes
METa/IHUTE YacTU Ha onepauMoHHaTa Maca, Npe3 NPoBOAMMA TEYHOCT (QHTUCENTUK, KPbB, (hU3NONOMNYEH CEPYM, UMHUOTUYHA
TEYHOCT 1 ap.). U3bsireaiiTe aa MaxeTe nauMeHTa C NPEKOMEPHWU KOSIMYECTBa aHTUCENTUYEH Pa3TBOP, 3a Aa He MpUYUHUTE
HaTpyrnBaHe Ha TEYHOCT noA nauueHTa. HempoMokaeM TeH3yX, MOKPUBaALL onepaLMoHHaTa Maca, MOXe Aa Hamanu puckoBeTe
OT MpoBexaaHe Ha TOK KbM Macara.

3) PWCKOBE OT U3rAPSIHUS OT MHAYLIMPAHW TOKOBE: ODOPMSIHETO Ha KyNUMHW eNeKTPOXMUPYpriyeckn kabenm obnaronpusTcTea
MOpa)KAaHETO Ha WMHAYLMPaHM BUCOKOYECTOTHWM B ApYrM Kabenu B 6au30cT (Kabenum unum MeTanHu MHCTPYMeHTH). Tesu
MHAYUMPaHW BUCOKOYECTOTHM Kabenu Cb3AaBaT PUCKOBE OT M3rapsiHWS B KOHTAKT C MPOBOAHWUWUTE WM B/IOWABAHE Ha
paboTtaTa Ha ypeauTe. [Npu ToBa NOJIOXXEHWE CE MPEnopbYBa [1a He Ce NPaBAT KynuuHU OT kabenute no BpeMe Ha ynoTpeba.

4) BWKYTA, MUBPCUHI: NpeaN XMpypriyeckata MHTEpBEHLIMS e HeoBXoaMMO Aa ce NpeMaxHaT 6uxyTaTa WAM MUbPCUHIBT,
MoceHn OT NauMeHTa, 3a da ce u3berHe usrapsiHe OT NPEMMHABAHETO Ha BUCOKOYECTOTEH TOK OT MeTana Ha Te3un NpeaMeTu.

5)  Enextroxupyprus noa TEYHOCT:

a) [MpunaraHeTo Ha Cpe3 MoXe Aa NPUYMHM HaTpynBaHe Ha B3PMBOOMACHM ra30Be B MUKOYHUS MeXyp. 3aAb/DKUTENHO €
[la Ce rpyxkuTe fa ce NpeMaxBa BCsKakKbB ra3oB Aob, odopmMsily ce Mo Bpeme Ha Cpe3a, U fa ce u3bsrea BCSKaKBO
3a/1e/1CTBaHe Ha BUCOKOYECTOTHMSI TOK, KOraTo aKTMBHUSAT Kpall Ha enekTpoaa ce HaMmupa B ra3. B obpatHus cnyyait
MOXe Aa Ce CTUrHe A0 pa3KbCBaHE Ha MUKOYHMS MeXyp OT 3anasiBaHeTo Ha rasosaTta CMec.

b) 3apelicTBaHETO Ha BMCOKOYECTOTHUSI TOK B COSIEH Pa3TBOP HOCM PWUCKOBE OT M3rapsiHUs OT 3aTOM/ISIHETO Ha
TeYHoCTTa.

- WMHdwunTpupaHeTo Ha TbKaHWTe C MPOBOAMMA TEYHOCT, KaTo (PM3MOMOrMYEH CepyM, HOCM PUCK 3a AMDY3us Ha
€4HONOJTIOCHMNA BMCOKOYECTOTEH TOK MNpe3 TEYHOCTTA, KOETO MOXE Aa NPUYNHU U3rapaHuUa Ha pa3CTosaHME OT TOYKaTa Ha
npunaraHe Ha akTWBHUSA enekTpog. Mon3BaHeTO Ha ABYMOMIOCHUS PEXUM Ce NpenopbyBa 3a U3bsreaHe Ha Andy3ns Ha
ToKa.

- Tpw apTpockonus ce npenopbyBa Aa Ce NoJi3Ba apTPONoMra 3a 3aMsHaTa Ha 3aTon/ieHaTa TEYHOCT C Xafka TeYHOCT
Npu BCSIKO 3af1eICTBaHe Ha BUCOKOYECTOTHMUS TOK.

- TpouenypuTe NO efHOMOMIOCEH Cpe3 B FMHEKOOrWsiTa M yponorusta npu ynotpeba Ha pe3eKTOCKOM M3UCKBaT
npuraums ¢ Henposoauma TedHocT (Glycocolle).

- TpouepypuTe NO ABYNOMIOCEH CPE3 M3UCKBAT HEMpeKbCHaTa Mpuraums CbC COMIOB pas3TBop B pasmep Ha 0,9% npe3
LSNIOTO BPEMe Ha eNeKTPOXMPYprusiTa NoCpesCcTBOM pe3eKTOCKON C [ABOeH MOTOK. [la ce npoBepsiBa pefoBHO paboTaTa
Ha upuraumsita Npeay U No BpeMe Ha UHTEpBEHLMATA.

6) ENIEKTPOAN 3A CTUMYNALMA UNN 3A HABNKOAEHUE: pa ce u3bsirea BcsikakBa 6/IM30CT M BCSIKAaKbB KOHTAKT MeXAay
AKTUBEH ENEKTPOXUPYPrUYEH eNeKTPOA W eNeKTPo 3a CTUMY/laums uim 3a HabniogeHne, CBbp3aH C nauuneHTa. lNpegaBaHeTo
Ha BMCOKOYECTOTHMS TOK MPE3 COHAA 3a CTUMy/aumsl uix 3a HabnogeHne MoXxe Aa NpUYMHN HeobpaTMMK yBpeXaaHus, no-
cneuunanHo no CbpaeyHUTE TbKaHW UM HEPBHUTE TbKaHM.

7) PVCKOBE 3A KOCTHW YBPEXXOAHUS: MPpUIaraHETO Ha BUCOKOYECTOTEH TOK BbPXY HAZLKOCTHMLATa MOXeE ia HaBpean Ha rnpoLeca
Ha 3apacTtBaHe. OT ToBa MOXe Aa NpomusTeye KOCTHa HeKpo3a.

8) Cornen Ha npeanasHu Mepkm Cpelly MHUMAEHTHO 3aeliCTBaHe Ha BUCOKOYECTOTHATa MOLLHOCT, Aa Ce Ae3aKTUBMPa 1nn
pEerynMpa Ha MUHMMAJHA MOLLHOCT BCUYKM HEM3MON3BAHM (DYHKLUMM OT XMpypra Nno BpeMe Ha XMpypruyHata MHTEpBEHLMS.
M3knioyeTe Bceku neaan 3a ynpaeneHue WM BCEKWM CTUK C TaKTW/HO YMpaB/ieHWe, KOWTO He Ce M3Mon3BaT Mo BpeMe Ha
WHTEPBEHLMATA.

9) Hwukora He [OKOCBaIiTe ypeaa C MOKpPU UM BRaxHM pble. He usnonssaiite ypeaa 6ocn. OT ToBa MOXe fa npousTede
KOXHO U3rapsiHe 3a rnonssarens.

10) PuckoBe oT MoxaP WM B3PMB: YnoTpebaTa Ha reHepaTopa B 3ananuMMa M B3puMBOOMacHa atMocdepa ce 3abpaHsisa.
CrnasBaiiTe pascTosiHMe 3a 6e30MacHOCT OT HaW-Manko 25 cm Mexay efeKTPOXUPYPrudyHOTO 06OpyaBaHe, BKIOUUTENHO
MPUHAANEXHOCTUTE, U 06OPYABaAHETO 3a AHECTE3Us UK TEXHUTE TPLOM. He MoKpuBaiTe enekTpoXupypruyHuTe Kabenu c
onepauuoHHK nokpueana. Kabenute Tpsbea Aa oCTaHAT BUAMMM MO LANATA UM AbIKUHA.

11) KoHTakTsbT mnm 6nn30CTTa MeXay eAHOMOMOCEH aKTUBEH €NeKTPOA M HEM30NMPaHO eneKTPOrpoBOAMMO YCTPOACTBO
BOAST A0 PUCKOBE OT M3rapsiHMs NpW KOHTAKT C YCTPOMCTBOTO. MpenopbyBa ce 6e30MacHo pascTosiHMe Hag 5 mm.
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7 OINWCAHME U PABOTA HA TEHEPATOPA
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Pr — W36o0p Ha NM4HMTE NporpamMy N0 HOMEp Ha 3anucBaHe
3apexaaHe v 3ana3BaHe Ha IMYHUTE Nporpamu
SP - /360p Ha pxMMa Ha HabnoaeHne Ha KOHTaKTa naoya/naumeHT
R NHuMunanusmpaHe Ha anapMma ,JedekteH enektpoa”
TP - WM360p 1 nokassaHe Ha paBHULLETO HA MOLLHOCTTA NpU TEPMOCbEANHSBaHE
CurHanHa namna 3a 3ageficTBaHe Ha M3XoAsLIaTa MOLLHOCT NP TEPMOCbEANHSIBaHe SEAL &
S — AKTMBEH KOHTaKT 3a TepMOCbeanHeHne/TepMocpes
SB — bByTOHM 3a HacTpoiKa Ha MOLLHOCTTA Ha ABYMNOMOCHATa CEKLMS + =
CuvrHanHa namna 3a 3aAefcTBaHe Ha M3XoasLlaTa MOLHOCT Ha ABYMOMOCHaTa CeKums cuT
CB - bByTOHM 3a HacTpoika Ha MOLLHOCTTa Ha ABYMOJIIOCHO CbCpBaHe v A
CuvrHanHa namna 3a 3agefcTBaHe Ha M3XoasLia MOLWHOCT npu agynontocHo cbempBade COAG G)
SM - bByTOHM 3a HacTpolika Ha MOLLHOCTTa Ha €4HOMOJTHOCHA CEeKLMS + =
CvrHanHa namna 3a 33/1eMCTBaHe Ha U3XO0AALLATa MOLLHOCT Ha eHononocHaTa cekuma  CUT H
CM - bByTOHM 3a HacTpoWika Ha MOLLHOCTTa Npy €4HOMOMIOCHO CbCMPBaHe v A
CuvrHanHa namna 3a 3agefcTBaHe Ha M3XoasLla MOLHOCT npu egHornostocHo cbenpBadHe  COAG G)
VS — ByToHM 32 HacTpoika Ha 3ByKOBUS 06eM |) ]
BA — VI360p Ha pexuM Ha aBTOMaTUYHO JBYMOJOCHO CbCcupBaHe (3aaecTBaHO/M3KITIOUEHO) A
Auto. “Auto.
B — AKTMBEH [BYMNOJIIOCEH KOHTaKT
AP — bByTOHU 3a U3bMpaHe Ha 3a4elCTBaHETO Ha ABOMHMSA neaan (2 usbopa) D i/)
M — AKTMBEH eHOMOSIOCEH KOHTAKT (TPUKIEMEH)
P — KoHTaKT Ha HeyTpanHus enekTpog (nno4a)

HM¢pOBO 065B51BaHE Ha MOLHOCTUTE! MNpenocraBaHUTE U3XOAALWM MOLLUHOCTU Ce I'IpVICI'IOCOGFIBaT KbM MPOMEHUTE B
uMneaaHcuTe Ha TbkaHuTe. B pe3ynTaTt Ha ToBa obaBeHuTe LlVId)pOBVI CTOMHOCTM Ce€ OTHOCUTENTHU paBHULLA Ha MOLHOCT.

Mpun pexxum SEAL 065BsiBAaHETO Ce NpeAcTaBs B 3 paBHULLA, NPeaCcTaBeHn OT KPbCTOCaHW NMHUK
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7.2 ONUCAHME HA 3AOHNA NMAHES
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1 MpekbcBay paboTta/cnvpaHe 5 CvrHanHa nnova

2 3axpaHBall CEKTOPEH KOHTAKT 6 BYMNOJ1. KoHTakT 3a 06ukHOBeH neaan (13xoa B)

3 3axpaHBalum cekTopHu npeanasvtenn 7 EAHOMOJ./ABYMOJI. KoHTaKT 3a ABOeH nefan (YepBeH KOHTaKT 1 B)
4 ExBMMNOTEHUMANHA Knema 8 KoHTakT SEAL 3a 0bukHoBeH negan (n3xoa S)

9 YnpaBnsiBaly, KOHTaKT Moayn ,AproH" (no nsbop)

7.3 OYAKBAHM MONMOXEHUSA B BIN30CT A0 FEHEPATOPA B YMOTPEBA

- YpenwT crieaBa Aa 6bae noctaBeH B 61M30CT A0 OrepaumoHHaTa Maca, 3a Aa Mo3Bosu yrnotpebata Ha akTUBHUTE
NpUHaANEXHOCTU B ONEPALMOHHOTO none, HO b KaTo HE € CTepuneH, He Tp9|63a Oa B/IM3a B KOHTAKT HUTO C
naLmMeHTa, HUTO C onepaTopa.

- YpenwT crieaBa Aa 6bie OPpUEHTUPAH Taka ye OnepaTopbT Aa MOXKE BbB BCEKM MOMEHT [1a BUDK/A MOKa3aHUTe AaHHM
Ha NULEBUS NaHen.

- OCHOBHUAT NpeKbCBay Ha 3a4HUA NMaHen Tpﬂ6Ba Aa OCTaHe AOCTbMNEH 3a nepcoHasia BbB BCEKU MOMEHT.

7.4 PABOTA HA FEHEPATOPA

To3u naparpacd npeactaBsi KpaTKO OnucaHune Ha paboTaTta Ha reHepaTopa. 3a nogpobHO onncaHue Ba pexmnMmmuTe Ha pabota
BMXTE § 9

7.4.1 OnNPEAENEHMSA

BMCOKOYECTOTHIM TOKOBE: -BMCOKOYeCTOTHW Tokoe (f > 200 KHz), mpenoctaBeHu OT enekTpuueckute ckannenu (unm
€M1eKTPOXUPYPr1YHN reHepaTopy C BUCOKOYECTOTEH TOK) 3a MOCTUraHe Ha edekT OT Cpe3 U CbCMpBaHe.

AKTVBEH ENEKTPOA: €NekTpon, npedHa3HayeH TonvHeH ereKT 3a nocCturaHe Ha Cpe3 Wi CbCUpPBaAHE, Korato
BMCOKOYECTOTHUSIT TOK € 3aAeiCTBaH.

AKTMBHA YACT: TOBa € HEeM30/MpaHaTa YacT Ha aKTUBHWA eNEeKTPO/, KOSTO BNW3aB KOHTAKT C ThKaHMTE 3a cpsa3BaHe WK Ha
CbCUpBaHe.

HEYTPANIEH ENEKTPO/A: —€NeKTpoA, NpeAHasHayeH 3a 3aTBapsiHe Ha Bepurata Ha BWCOKOYECTOTHMSA TOK, 6e3 ga mpoussege
TON/INHEH e(beKT. To3u enekTpoa ce Hapvya CbLUO M/104a WK Pa3npbCKBaLl, eNeKTPoA.

EIHOMOSIOCEH PEXWM: npunaraHe Ha BUCOKOYECTOTEH TOK MEXAY HEYTpalEH €ENEKTPOA U aKTUBEH ENEKTPOA.

[BYNOIOCEH PEXWM: NpWiaraHe Ha BUCOKOYECTOTEH TOK MeXZy [iBa aKTUBHM efleKTpoaa.

[MOCOYEHO HAMPEXXEHWE HA MPUHAIEXXHOCTUTE: MaKCMMasHO M3XOAALWIO HAmnpexeHWe, KOeTo Moxe Aa 6bie npunaraHo 3a
€AHONMOJTIOCHA ENEKTPOXMPYPriHa NpUHAASIEXHOCT MO OTHOLLEHME HA HeYTpaNieH eNekTpos, CBbp3aH C NauueHTa.
MaKC1MasHOTO M3XOASLLO HANPeXeHWe Ha ABYMNOIOCHA eNEKTPOXUPYPrityHa NPUHAANEXHOCT MOXe MOXe Aa 6bae npunaraHo
B MPOTUBOMOOXHWUTE NOIOCHN YndTOBE
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7.4.2 OBLLO ONUCAHUE
Bb3enbT SEAL enekTpoxmpypruyeH reHepatop C BUCOKOYECTOTHU TOKOBE, NMpeAHa3HayeH Aa nopoan crnegHute eekTu:
- B epHonontoceH pexxmm edekTy Ha cpes, XeMOCTaTUUEH CPe3 1 CbCUPBaHe.

- B aBynontoceH moaen e(beKT Ha Cpe3, XeMOCTaTn4eH Cpe3, CbCUpBaHE, TEPMOCLEANHABAHE (C'be,lJ,VIHﬂBaHe Ha CbAoBe
" 'I'bKaHVI) M HA ABYNOJIIOCHA PE3EKLIMA B COMI0Ba Cpeaa

MpunaraHWTe KbM NauMeHTa CTpaHu ca cnegHuTe:

- EgHonontocHa Bepura naumeHT: 1 u3xoA Ha HeyTpaneH enekTpog (rnaoya), BKIoYBALLY 2 Nontoca, U 1 egHonontoceH
AaKTMBEH M3X0A.

- [BynoniocHa Bepura naumeHT: 1 u3xoa, creuvanus3npaH 3a Cpe3oBe M CbCupBaHua € 2 nontoca, et 1 usxon ¢ 2
nontoca, cneunanmsnpard 3a TEPMOCbLEAVMHABAHE B PEXUM TEPMOCHEAVHSABAHE.

YnoTpe6aTa B €AHOMOJIOCEH PEXMM M3UCKBA NPWUMIAraHeTo Ha HEYTPAJIEH EMEKTPOA (Nioya). YpeabT MOXe Aa ce U3rnosisBea C
06MKHOBEHa MyioYa UK C NoYa, YMSITO NPOBOAMMA NMOBbLPXHOCT € pasfenieHa Ha ABe YacTu (ABOoMHa nioya).

CncTeMn 3a aBTOMaTUYEH KOHTPOJT HA BbTPELUHUTE NapaMeTpu CUrHanuM3npar 3a OTKPUTU HepeaaHOCTW.

MocnegHUTE M3MON3BaHM HACTPOWKM Ha MOLLHOCTTA Ce 3anaMeTsiBaT aBTOMATMYHO M Ce MPWUMOMHST MpuU MyckaHe noa
HanpexeHwe.

Mon3eaTtenuTe MoraT Aa 3anassT Tekywure HaCTpOVIKVI. 3anaseHute HaCTpOﬁKVI MoraT Aa 6baaT nokasaHu BbB BCEKM MOMEHT
C NoOMoLUTa Ha HOMEpa, noa KOMTO ca 6mnm 3anucaHm.

3BYKOBUSAT 06€M Ha TOHANIHOCTTa Ha 3aAelcTBaHe MOXeE Ja ce Harnacs.

3a[1eMCTBAaHETO HAa BUCOKOYECTOTHUTE TOKOBE Ce noJjly4daBa C NOMOLUTa Ha TaKTUJIHXN KOMaHAW, Ha Neaanu 3a ynpasiieHne unin
C KOHTAKT C TbKaHUTE B NpouecC Ha aBTOMaTU4YHO ABYMNOJTIOCHO CbCUPBAHE.

7.4.3 EQHOMNOJIIOCEH CPE3

MpunaraHeTo Ha BMCOKAa NMIIbTHOCT Ha BUCOKOYECTOTHUSA TOK Ha (bVIH AKTUBEH €NeKTpoa Npean3BuUKBa pa3nyKBaHETO Ha
KNETKUTE NOZ Bb3AENCTBMETO Ha TOM/IMHATA. ECI)EKTbT Ha Cpe3 Ce NnoslydaBa C NpeMeCTBaHE Ha €1EKTPOAA MO TbKaHUTE U TaKa
Ce NoJlydaBa pa3pyllaBaHe Ha KNETKUTE €QHN Cneq Apyru.

KoraTo ypeabT ce u3non3sa 3a EAHOMOOCHA PE3EKLMA C YPETPOCKOM WX XMCTEPOCIOK, ornepaTuBHaTa KyxuHa Tpﬂ6Ba Aa
6bae 3ambnHeHa ¢ pa3CTBOT Ha rnvkonenuno. Ta3n onepaTMBHa TEXHWKa M3UCKBa CI'IeLl,VI(bVI‘-IHVI npeanasHnM Mepku no
OTHOLUEHME HA pUCKa 3@ CMHAPOM Ha MOMMbLAHETO Ha rMMKONENUNoTo. [BYnonocHaTa pesekuus B COneHa cpefa e
ajiTepHaTnBa, NO3BOJ1Balla n365reaHeTo Ha TO31 PUCK, nNo-cneunanHo 3a ,D,'bJ'IrOTpal‘/JIHVI NHTEPBEHL NN,

7.4.4 EAHONOJIIOCHO CbCUPBAHE

EAHOMONIOCHOTO ChCupBaHe Npeav3BMKBa XEMOCTas3a Ha KanunspHUTE CbAOBE UPE3 KOHTAaKT Ha LUMPOK enekTpoa (HOX,
Tonka, Aebena urna) uam xemoctasa Ha MOBbPXHOCT 6e3 KOHTaKT nocpeacTso BonToBa Abra (dyHkuwm ,Fulgurate™ wvnn
»~Argon®)

EAHOMONIOCHUTE CbCUPBAHWS BOZ APTPOCKOMUS Cb3Ai@aBaT PUCK 3a 3aTOMSHE Ha MPUrauMoOHUS CONeB pas3TeBop. Te
N3UCKBAT yn0Tpe6aTa Ha apTponoMna, CUMHXPOHM3UPaHa CbC 3aAeMCTBAHETO @ BMCOKOYECTOTHUS TOK, 3a da ce
oxnaxxaa onepatnBHaTa KyxXuHa.

7.4.5 [OBYynontocHA PESEKLMS (PLASMA EDGE™)

Pe>xuM Ha [ABYMOSOCEH Cpe3 B COMeHa cpeaa unu pexium PLASMA EDGE™: npefiHa3HayeH e 3a TpaHCypeTpasHu pe3ekumm
Ha npocTaTaTta WM Ha NUKOYHMS MEeXYp M 3a XucTepopesekumu. lMpunara ce TOK 3a ABYMOIOCHEH Cpe3 Mexay 2 nontoca Ha
€[IMH eneKTpoza 3a ABYMNOCHa pe3ekuns, notoneH B coneH pa3teop (NaCl 0,9%). Okono akTMBHWSA MOSIOC Ce Cb3AaBa Mexyp
OT ioHM3MpaHa napa (Plasma), koiTo N03BoNsIBa U3NapsSIBAHETO HA KOHTAKTHUTE ThKaHW. KOraTo akTUBHUSIT enekTpoa npuema
(dopmaTa Ha xasnka Ui Ha oCTpue, NPEMECTBAHETO Ha eNeKkTpoAa Ce NpuapyXasa OT cpsi3BaHe. AKO enekTpoabT uMa dopmata
Ha nonycdepa, T9 BOAM A0 M3MapsiBAHETO HA TbKaHWTe.

ConHaTta mvpuraums Ha ornepaTuBHaTa KyxvHa M3MCKBa NpPeAnasHu MepKu no OTHOLIEHWE Ha puUcKa OT 3aTOM/siHE Ha
nposogMMaTta TEYHOCT. 3aabmKUTENHO e da pa3nonaraTte C HeENMpeKbCHaTa npuraumsa ¢ pesekTop C ABOEH NOTOK Npe3 UanoTo
BpEME Ha MHHTEPBEHUUATA.

M33BecTHUTE A0 AHEC NMOYMBAT BbpXY AedeKT Ha upuraumsita 1 3arpsiBaHe Ha BbHLIHAaTa pu3a Ha pesektopa. LAMIDEY
NOURY npepnara ABYNOMOCHM enekTpoau 3a pesekumsi 6e3 HukakbB obpaTeH TOK Mpe3 pu3vTe Ha pe3eKTopa, 3a Aa ce
nsberHe BCAKO 3arpsiBaHe Ha BbHLWIHATaA pu3a.
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7.4.6 [BYNoOJItOCHO CbCUPBAHE

/BYrio/sItoCHOTO CbCHpBaHe W3NON3Ba ABYMOMOCHW LWIMMALM MM ABYMOMIIOCHA Xanka 3a pe3eKuus 3a 3arpsiBaHeTo Ha
KNEeTKMUTE A0 ToYKaTa Ha cbeupBaHe Ao okono 80°C npu neko cbenpsaHe (Soft coagulation). Hag 100°C xankaTta aexmapaTtnpa
knetkuTe (Forced coagulation). JbnbounHaTa Ha CbCMPBAHETO 3aBUCK OT BPEMETO Ha NpwuiaraHe Ha BUCOKOYECTOTHMS TOK.

MPEMOPBKM 3A YNOTPEBA:

- He noTansiunte YyentocTuTe Ha ABYMNOJSIIOCHUTE WUNLUM B KpbBTa. KpbBTa TpsbBa Aa ce OTBeXAa npeau aa ce
CbCupMm.
- 3au3BbplUBaHe Ha CbCMPBaHE Ha TbKaHW ABaTa enekTpoaa He TpsibBa Aa ce AoKOCBaT (HapyluaBaHe Ha paboTaTa OT KbCo
CbeAVHEHNE).
- PeXuMbT CONEHO CbCUPBAHE € NpeaHa3HauYeH U3KNIOUUTENHO C NpoLieaAypUTE 3a PE3EKLMS NMoA COMHA MpuUraumst B YPOIOrus
N TMHEKONOrnst
- B pexumm Soft n Forced CONMHATA UPUFALIMS C MOMOLLTA Ha ABYMOJIFOCHU LML C UPUFaLMOHEH KaHan, CBbp3aHu C A)kob
CbC COMEH pa3TBop (Mpuraumsi nog rpaBUTaLMOHHO Bb3AENCTBME WM C NMOMOLLTA Ha NepUCTanTMYHa NoMna) ynecHsisa
CbCMPBAHETO HAa MacCTHWU TbKaHW M U365rea OBL/ITIBAHETO Ha TbKaHMTE. TS e HeobXxoanMa B HEBPOXMPYPrus 3a onassaHe
Ha HEBPOHWTE OT MPEKOMEPHO 3arpsiBaHe.

7.4.7 TEPMOCBHEANHABAHE (SEAL)

TEPMOCBEAMHABAHETO e ABynoACHO NPUIOXeHUe, npeaHa3HayeHo 3a 3anenBaHe Ha CTEHUTE Ha apTepusl Wax BeHa ypes3
CbeAMHsIBaHE Ha KonareHa M enacTvHa Ha TbKaHwuTe 6narofapeHune Ha TOMJIMHHATa eHeprusi, NopofeHa B TbKaHUTE OT
BMCOKOYECTOTHUS TOK.

TEPMOCBEAMHABAHETO wu3uckBa nonsBaHeTo Ha cneuuanuampany wunum THERMOCLAMP™, THERMOCISION™ wunu
THERMOCUT™. CBbp3BaHETO C MHOrOQYHKLMOHANHNA KOHTaKT C pa3no3HaBaHe Mo3BOJISIBa aBTOMATUYHOTO YTOYHSIBAaHE Ha
M3xoAasLiaTa MOLHOCT B 3aBUCMMOCT OT CBbP3aHUTE LUMMLM.

LUMKbnbT Ha cbeanHsiBaHe ce Habnwoaasa oT MUKponpouecop, KOMTO M31b4YBa3ByKOB CMIrHasa OT MOMEHTQ, B KOMTO LMKB/TbT
3ano4yHe. XpyproT MOXe Torasa fia OTNyCcHe KoMaHAaTa. EBeHTyanHu MHUMAEHTN NpU CbeMHSABAHETO Ce OMOBEeCTsABaT ype3
NnoBTapsLLUn Ce 3ByKOBM CUTHASIN.

8 NPOLIEAYPA NO 3AAEACTBAHE

8.1 MPOBEPKA NP MNOJTIYYABAHE

MNposepeTe ypeaa npu Nofly4aBaHETO My 3a OTKPBAHE Ha €BEHTYa/HM NOBpean Npu npeso3a. PeknamaunnTe ce npneMat camo
aKo ca 6unn onoBecTeHn Ha AOCTaBYMKA WM HanpaBo Ha u3npawada. AKO Bb3enbT 6bae BbpHaT, 3a4b/DKUTENHO € Aa ce
M3M0JI3Ba HEroBaTa OpUrMHanHa Wn BCsika Apyra, KOSTO MOXE Aa 3ana3un LienocTTa My npy BpbLUAHETO.

8.2 MBbPBOHAYAJTHM U3XOAALLMN HACTPONKN
KaTo 06110 NpaBM/o HAaCTPOMKUTE Ha M3XoAsLLAaTa MOLLHOCT 3aBUCAT OT peauua dhakTopu:

- OT vMnegaHca Ha TbKaHWTE, Npe3 KOWTO MpOoTWYa BUCOKOYECTOTHMAT TOK (MAacTHUTE TbKaHW OKka3BaT ronsiMo
CbMPOTUB/IEHNE HA TOKA, MO-CNELManHo C Orfea Ha nnaoyara).
- Pa3mepuTe Ha akTUBHUTE enekTpoau (PUHUTE eneKTpoaN UCKaT No-Maska MOLLHOCT 3a ps3aHe)
- Macata Ha nauueHTa M pas3CTOSHWETO MexXAy njaoyata M efHOMOMIOCHUAT aKTMBEH enekTpoa (neavatpuyHaTa
XVPYPryst M3MCKBA MHOrO MO-MaJsika MOLLHOCT OT XMPYprusita Ha Bb3pacTHUS MaUMEHT).
- OT u3bpaHua pexum Ha ccupsaHe (pexumbT ,CBeTkaeuua" — ,Fulgurate™, n3ncksa no-masnka MOLHOCT OT PEXUM
»Dessicate")
Bcnencteve Ha ToBa, 3a Aa 6bJaH HaManeHy pUCKOBETE OT rpellika Npu HacTpoiBaHETo, € HeobxoaMMO MOLLHOCTTa fa 6bae
HacTpoeHa Ha 0 3a BCMYKM HEW3MON3BaHU PEXMMM U Aa Ce NOBWLLABA MOLLHOCTTa NOCTENEHHO 3a U3MNon3BaHuTe yHKUUM A0
HaMMPaHTO Ha NOAXOASALLATA MOLLHOCT.

Ocobenn cnyyaum:

- Npw engockorms Ha xpaHocmunatesnHara cucrema (pyHkummn Endo 1/Endo 2) e HeobxoanMa MUHMMaNHa MOLLHOCT Ha
cpe3 100 3a n3bsirBaHe Ha TOMAMHHA AUdY3NS B TbKaHWUTE, KOSITO MOXe Aa NPUYMHM HEKPO3a Ha YpeBHaTa CTeHa.

- [puv ynoTpebaTta Ha PeXWUM CbCUPBAHE C GProHOBa r/ia3ma ce NpenopbyBa NoN3BaHETO Ha AOCTaTbYHA MOLLHOCT Ha
CbCMpBaHe 3a He3abaBHOTO MOHM3MpPaHE Ha rasa 3a NopaxkaaHe Ha 6bp3a XeMOCTasa Ha TbKaHWTe.

- [lpu TepMochequHsIBaHe OCHOBHaTa HacTpolika ce onpeaesns OT CBbP3BaHETO Ha NPUHAANEXaLWWMS Ha Wwunuute kaben
KbM reHepaTopa. OnepaTopbT MMa BbMOXHOCT 3a M360p Mexay 3 paBHULWA. MMHMMaNHOTO paBHULLE Ce n3bupa Bbpxy
TbKaHWTE, HAacUTEHW C KPbBOHOCHM CbAOBE, C MasikM 3axBaTv MeXay YenocTuTe Ha wunumTe. MakCcMManHOTO
paBHuLLe ce n3bupa 3a MaCTHUTE TbKaHW WK 3a rofieMuTe 3axBaTi.

- [lpn 4BriosiocHa pe3ekyys ramata Ha MOLLHOCTTa e OrpaHMyeHa B 3aBUCUMOCT OT M36paHusl eNeKTpoA 3a pe3eKums.
3a ocurypsiBaHeTo Ha eeKTMBHOCTTa Ha Cpe3a U Ha CbCUPBAHETO Ca YCTAHOBEHW OrPaHUYEHMSI.

8.3 MPOBEPKM NPEAN XUPYPITMYECKA UHTEPBEHLIMS
MpenopbyBaT ce BCEKMAHEBHM NPOBEPKM Ha reHepaTopa v Ha npuHaanexHocTute My. CneAsalla fiornyecka cxema
ornuncea etanuTe Ha nposepka. HUKOW HE TPABBA JA BJIM3A B KOHTAKT C AKTUBHWUTE EJIEKTPOAN MO BPEME
HA MPOBEPKA!
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MauneHTsT, KOWTO Lie 6bae onepupaH, Cce NoCTtaBsa Ha onepaunoHHaTa Maca Taka Ye Aa OCTaHeE U30/IMpaH OT METATHUTE YaCTUu
Ha MacaTta. AKO NMpoBOAMMM TEYHOCTU MoraT a MoTekaT Mo MacaTa, HeNMpoMoKaeMa NMOKPUBKa, MOKpUBaLla MacaTta, MoxXe Ja
n3berHe NpoBEXAAHETO Ha BUCOKOYECTOTEH TOK KbM OnepaunoHHaTa Maca npe3 Te4HOCTTa.

- MpaBWIHOTO NpWraraHe Ha HeyTpanHUs €NeKTPOA Ha MNauuMeHTa M HEroBOTO CBbP3BaHE KbM reHepaTopa npeaw
3anoYyBaHe Ha UHTEPBEHLMATA Ca HEO6X0AMMU 33 MOI3BAHETO B €AHOMOIOCEH PEXUM.

- CBbp3BaHETO Ha YNpaBNsBaLIMTE NEAAn UM Ha CTUKOBETE C TaKTU/IHO ynpaBeHue.

- 3apelcTBaHe Ha npekbcBaya paboTa/cnvpaHe Ha NMUEBMS MaHen: ypeabT CBETBa Npv ¢asaTa Ha caMonpoBepka U C
M3NUCBaHE Ha CEPUIHWUS HOMEP Ha eKpaHWTe 3a MOCOYBaHE HA MOLLHOCTTA B €AHOMOJIIOCEH PEXWM, KaKTO U BepcusTa Ha
cothTyepa Ha ekpaHa 3a MOLLHOCTTa Mpu ABYMNO/OCHO CbCUpBaHe.

- Ao B kpasi Ha Ta3u ha3a He e 0T6eNA3aH HMKaKBA HEPEAHOCT, EKPaHbT NPEMUMHABA KbM PeXMM Ha ynoTpeba.

- AKO Cbo6LUEHME OMOBECTM HEPEAHOCT, reHepaTopbT HAMa [a MOXe Aa Ce W3MoN3Ba, AOKATo MpuyMHaTa He 6bae
OTCTpaHeHa.
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HAYANO CTVIKOBE;
wmnuy; kaben;;
neaany; nniova; €NeKTpoau

Ha/TIM4yHU
NpUHaanNex

kaben Ha
njoyara

HaMMYHU
W CTEPUIHM
npUHaAnex He

U3MpaBHu < orneq Ha P
NpPUHALNEXH NPUHAANEXHOCTUTE
v
3aMsHa Ha
ornea Ha aedekTHUTe
reHepatopa NPUHAANEXHOCTH

M3npaBeH He

reHepatop?

3agb/mKuUTeNHa

\ MHTEPBEHUNA

4

NOCTaBAHE NoA
CBbp3BaHE Ha

.|  Hanpexenue OCBET/NEHME
MPUHAANEXHOCTUTE U Ha >
CbC Ha aucnnen
CEKTOPHMS LHYP
CaMou3NuUTBaHe

CneaBaHe Ha MHCTPYKUMKTE DA
Tabnuuata 3a KoAoBETE 3a

Koa 3a
rpelka

u3KoueTe €AHOMOJTIOCEH 1360p Ha nova
kabena Ha [ n3bop OGVIKHOpBeHa/ BOVH
nnoyara (mBOeH nepan) ?

MopobpsiBaHe Ha KOHTaKTa

3a/1eCTBaHE Ha Ha
KOMaHanTe MoYaTa UM CMaHa Ha

CPE3 1N CbCUpBaHe

Anapma "Plate
safety"

3apeincTBaHe
3agbmkuTenHa 3ByKoBa CBbPXXETE OTHOBO »| Ha KoMaHauTe
UTHEpPBEHLINA anapma kabena Ha Cpes nm
CbCUpBaHe
3ameHeTe pedeKTHUS
He nefan uam CTuk

na

KPAI1 HA MPOBEPKATA XKbnta unm cuHs

CurHanHa namna?

A
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9 MOJI3BBAHE - ®YHKLINAN

9.1 PEXWMM HA YNOTPEBA - ONUCAHUE

9.1.1 EAHOMNOJIIOCHU peXXMMU Ha cpe3

CBbP3BAHWS U U3BOP:

I r
2 \
N360p o -
> S
g A
o O
P
>
]
— N

CurHanHa namna

- CBbpxeTe kabena Ha nyioyaTa KbM reHepaTopa OT e4Ha CTpaHa M C NoCTaBeHaTa Ha

naumeHTa nioda

- l/l36epeTe PEXNM Ha 6e30MacHOCT Ha nyioyaTa: 0OMKHOBEHa MM [ABOMHA Moya

AKO ce Non3ea ynpasaeHue ¢ ABOEH nefan:

- HaTucHeTe 6yToHa 3a u3bop: curHanHaTa namna Tpsibsa aa cBeTHe
- CBbpXeTe aKTMBHMS Kaben c ped. N2V11FM40 B uepBeHaTa 6ykca

AKO ce nonsea ynpas/fieHue C TakKTWIeH CTUK:

- CB'bp)KETe CTUKa C Ppb4YHM KOMaHAN B TPUKIIEMHUA KOHTAKT

Mnova

TpuKieMeH KOHTaKT

Jabenexka.: ako n36EpETe ABYIIOIOCEH CPE3, EQHOMOIOCHUAT PEXUM LUE OBAE aBTOMATUYHO U3K/THOHEH. BCUYKM

ELAHOINOJIIOCHN CUTHA/IHN J1aMIMTiu U eKPanHn e U3racHar.

YmcT CPE3 Selec[> O Pure

MakcmManHa MoluHocT: 370 W/450 Q
MakcuManHo HanpexeHune: 900 Vc

HATUCHETE BYTOHA « SELECT » 3A 3AMA/IBAHE HA CUTHASIHA JIAMMA
« PURE »

Yrorpeba: OTkpuTa NN Nanapockomncka XMpyprus  (BCUYKK
cneumanHocTm)

OcobeHocTi. MMHUManHa TonnvHHa andysusa no pvboseTe
Ha cpes.

[lpenopbyar enexTpog: enekTpos ¢ hUH BpbX UK Xaska

[IpuIoxerHus:. Cpe3 Ha BCAKAKBM BWUOOBE MEKW TbKaHW,
BKJIIOUMTENTHO MACTHM TbKaHW, KOHM3aUMsi HA LUMIKaTa Ha
MaTkaTa.

[lpegnasHu MEPKM rpu paboTa. BUXKTE 0BLIMTE NpernopbKu
(pa3gen 6)

000 N
800 /
400 P
/ Cqupe pure
200
Affichage
0
\_ 100 200 300 400 )

BLEND 1 Selecb (O Blend 1

MakcvManHa mowHocT: 340 W/450 Q
MakcumanHo HanpexeHue: 1575 Vc
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HATUCHETE BYTOHA « SELECT » 3A BATIATIBAHE HA CUTHATHA JIAMMA /500 ~N
« BLEND 1 » Vv
[
Vnorpeba: OTkpuTa WM NanapocKonMyHa XUpyprus,
BCUYKM CNELManHOCTU 1500
OcoberocTu: epekT Ha Neka XemocTasa No pbboBeTe Ha /
cpesa. 1000 -
lpernopvyaH e/1eKTpog. enexTpoan CbC CPeAEH BPbX MN Blend 1
€neKTpoa HOX.
500
[IpnsioeHns. Cpe3 Ha BCSKAKBM BWAOBE MEKW TbKaHW,
BK/IOUMTENTHO MAcCTHU TbKaHW. Affichage
lpegnazHn Mepku rpu paboTa. BUXTE 0bLMTE NPenopbKu 0
(paspen 6) \_ 100 200 300 )
Select O MakcmManHa MoluHocT: 330 W/450 Q
BLEND 2 Blend 2 MakcrManHo HanpexeHue: 1825 Vc
HATUCHETE BYTOHA « SELECT » 3A SATIAMBAHE HA CUFHATHA NIAMMA (2000 N
« BLEND 2 » Ve |
Ynotpeba: OTkpuTa WAM  NanapockonuyHa Xupyprus, 1500 - /
BCUYKW CrieLnasniHoCTu. !
OcoberocTur. epekT Ha Neka XemocTasa Nno pbboBeTe Ha
cpesa. 1000
[penopwyar en1eKTPog: eneKTpo HOX. Blemd 2
[IpwioxeHns. cpe3 Ha BCSKaKBM BMAOBE MeKu TbkaHu, | 200
BKJTIOUNTENTHO MACTHM TbKaHW. i
Affighage
llpegnaszHn Mepkv ripy paboTa: BUXTE 0bLMTE NPenopbKn o g
(paspen 6) \ 100 200 300 )
MakcmanHa mowHocT: 200 W/250 Q
ENDO 1 Selec:> O Endo 1 MakcumanHo HanpexeHue: 430 Vc
HATWUCHETE BYTOHA « SELECT > 3A 3AMAJIBAHE HA CUTHAJTHA NIAMINA « ENDO
1» 450 I
. 400 |- —
Yrnorpeba. eHaocKonust Ha XpaHoCMUnaTeHaTa cucTemMa — e
350
OcobeHocT. ppakUMOHUPaH caMoperynupaly ce cpes. /
=
Linknu no 800 ms; dasa cpes, 60% oT LUMKbAa; hasa Ha 300 /
cbempBaHe 40% oT uMkbia. 250 —
[periopbyaH en1eKTpog. AvatepMaiHa Xasnka 3a 200 ~
NoSIMMNEKTOMUS. 150 / Endo
TlpnnoxeHus. NONUNEKTOMUKN, MYKO3EKTOMUN 100 //
lpegnazxHn mepku ripu pabora: NpenopbYyaHn 50 -
& MoLHocTh 100 < P < 120. PuckoBe OT TONIMHHA 0 Affichage
andy3ns 1 OT HEKPO3a Ha TbKaHWUTe, ako Y 50 100 150 200 )

HaCTpoeHaTa MOLWHOCT € TBbpAE HUCKA.

ENDO 2

Selec{) O Endo 2

MakcuManHa mowHocT: 200 W/250 Q
MakcumanHo HanpexeHue: 430 Vc

[ama Ha pesusus : 15/12/2022

CmpaHuya 21/39



LAMIDEY NOURY MEDICAL NU-SEAL-AL.Rev 2

HATWUCHETE BYTOHA « SELECT » 3A 3AMAJIBAHE HA CUTHANTHA JIAMIMA « ENDO

2» 450 . ~N
, 400 ¢ —
YroTpeba: eHOOCKONUSl XpaHOCMUNaTeNHa cucteMa — "
350
OcobeHocT. ppaKUMOHUPaH caMoperynupaly ce cpes. /
|
Linknm no 800 ms; dasa cpes, 40% oT uMkba; hasa Ha 300 /
cbempBaHe 60% OT uMKbia. 250 —
lperopvyaH e/1eKTpog. apmaTepManHa xanka 3a 200 -~ Endo 2
NoSINMEKTOMMUSI. 150 /
[lpnnoxeHus. NONUNEKTOMUKN, MYKO3EKTOMUMN 100 //
llpegriasHn Mepkw ripu pabota. npenopbyanu;| 50 Affichage
MowHocTn 100 < P < 120. PuckoBe OT TOM/IMHHA 0
andysns M OT HEKpo3a Ha TbKaHUTE, ako o 50 100 150 200 )

HaCTpo€eHaTa MOLWHOCT € TBbpAE HUCKA .

RESECTION Selec:> O Resection MakcuManHa mowHocT: 350 W/450 Q

MakcuManHo HanpexeHue: 1480 Vc

HATUCHETE BYTOHA « SELECT » 3A 3AMNANIBAHE HA CUIHAJIHA JIAMIMA
« RESECTION »

1500 )
YroTpeba: yponornyHa u ruHeEKONorMyHa Xvpyprus Ve /-/

OcoberocTir: eheKT Ha yMepeHa XemMocCTasa //
1000

[penopbyar e1eKTpog. enekTpoa Xanka 3a eaHOMosoceH
cpes (B YpeTpOCKOMN UK XMCTEPOCKOM) /

[pusioxeHns: pesekumMst Ha npocTata Mo TpaHCcypeTpaneH 500 ,

MbT; XMCTEpope3eKLms
llpegnasHn  mepku  rpu  pabora:.  W3UCKBa

ﬁ HerpekbcHaTa upuraums ¢ [JIMKOJSIENWIIO. Affi¢hage

(ConenaTa vpuraums cb3gaBa 3aBWULLIEH PUCK OT 0 <0 100 150 200 250 300 350
nsrapsiius). MpenopbyaHu HacTpoliku: 120 <P< . Y/

Resection

150 ?7??

9.1.2 PexxnMu Ha eHONOJIFOCHU CbCUPBaHUA

BPb3KM 1 13B0P:

Mnoua

N36o0p Ha ABOEH
nepane

HYT10OdONOW

CurHanHa namna TpuknemHa bykca

- CebpeTe kabena Ha nno4yarta KbM reHepaTopa OT eHa CTpaHa U C npuiaraHarta KbM
naumeHTa nnova
- W3bepeTe pexmm Ha 6e30MacHOCT 3a njoYaTa: 0BMKHOBEHA UM ABOMHA NioYa

AKO ce u3non3sa ynpaeaeHne C ABOEH negan:
- HaTucHeTe 6yToHa 3a u3bop: cUrHanHaTa namna Tpsbea aa cBeTHe
- CBbpXeTe akTuBHUS kaben c ped. NOV11FM40 c yepBeHWS KOHTAKT

AKO ce 13nonssa ynpasfieHne C TakTUIEH CTUK:
- CBbpXeTe CTMKa C PbYHO YNpaBfeHne B TPUKIEMHNSI KOHTAKT

benexka: Ako 6vhe uzbpar ABYIIOMOCEH CPE3, EAHOMOOCHUAT CPE3 aBTOMATUYHO LE OBAE AE3aKTUBHPAH. BCUYKY
EAHOIMOMOCHN CUMHATTHM IaMITH M EKPAHU LJE€ N3racHAaT.
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Soft
coagulation Selec:) O Soft

MakcmManHa mowHocT: 170 W/250 Q
MakcumanHo HanpexeHune: 1600 Ve

HATWUCHETE BYTOHA « SELECT » 3A 3AMNA/IBAHE HA CUIHAJTHA JTAMIMA

« SOFT » /3000 I
VC
Yrotpeba. nepmaTpuyHa XMpyprusi, eHA0CKOMNCKa XUpyprusi
1500
Ocoberocrr.  6enn  cbcupBaHuMs  6e3  kapboHu3auums.
ABTOMaTU4eH Cnag Ha MOLLHOCTTa MO BpeMe Ha CbCMPBAHETO. /
llperioppyarn  enextpoq.  KbnbosuaeH enektpos  wnm||1000 =
WN30/IMPaHN €HOMOMIOCHM LMMLIN. / Soft It
Ot Coagulation
[puioxerns. KOHTaKTHO CbCMpBaHe 3a TbKaHu, cHabaeHnu ci| 500 g
KPbBOHOCHM  CbAOBE, CbCMPBaHMS C  TOMAM  LWMMUM /
eHpockonus, dubpockonus). -
(ena  Gvop ) 0 Affichage
lpegnasHn mMepku rpy pabora. BWKTe obumuTe npenopbku
(pasnen 6) \__ 0 50 100 150 )
. . MakcmManHa mMowHocT:210 W/450 Q
Dessicate Selec> O Dessicate MakcumanHo HanpexeHnne:2 250 Ve
HATWUCHETE BYTOHA « SELECT » 3A 3AMAJIBAHE HA CUTHAJTHA NTAMIMNA [ \
« DESSICATE » 2500
; V -
YroTpeba: BCUUKM XMPYPruyecku cneumnanHoctv 6e3 000 LA~
€HAOCKONMSA Ha XpaH. C-Ma //
OcobeHocTyr. TOKbT € MPUCNOCOBeH KbM TbKaHW C BUCOK{qcnq _
uMneaaHc (Hanp.: MacTHU TbKaHW). /
[lperiopbyann enekTpogu. kenboBuaeH enekTpod, HoX Ui {1000 /]
W30/IMPaHN eQHOMOSOCHM UMM, . I
Dessiccation
Tpnnoxerns. KOHTaKTHO CbCMPBaHE 3@ BCUYKM BMAOBE Mekn{ 500
TbKaHw. /
Affichage
llpegnasHn mepkv ripy pabora. BWKTe obmTe npenopbku 0
(pasgen 6) \_ 50 100 150 200 )
Select O MakcmanHa mowHocT: 100W/750 Q
Fulgurate Fulgurate MakcnManHo HanpexeHue: 3600 Vc
HATUCHETE BYTOHA « SELECT » 3A 3AMA/IBAHE HA CUrHAJTHA JTAMIMA
« FULGURATE »
YroTpe6a: BucuepanHa, YepHOAPOBHa 1 rPbAHa XUpyprisi. (4000 I
OcobeHocTuy. 6e3KOHTaKTHU CbCMPBAHUS Ype3 UCKPEHe Ve /
[lperiopbyaH enekTpog. Enektpog C BBpbX UM KbnbosuaeH. (3000 /,/
[IpnnioxeHnsT. NOBbPXHOCTHN CbCUPBAHUSI HA KPbBOTEYEHUS,
PasnpoCTpaHsBaHW  4Ype3  MET/IOBMAHO  [iBWKEHWe  Hail, o
€nekTpoAa Haj TbKaHuTe.
P Rulgurate
lpegriasHn Mepkv ripn pabora: nasete 6e3onacHo
pa3cTosiHue Hai-Manko 10 mm OT BCMYKM TbKaHW, i[1000
KouTo TpsibBa Aa 6baaT NpeanassaHu OT edeKkTuTe /
Ha  CbCUPBAHETO. MNpoBepeTe CbBMECTMMOCTTa Maexay \ffichage
HacTpOMBaHeETO Ha CBeTKaBMLaTa M MOCOYEHOTO HanpexeHue 0
Ha CBbp3aHaTa MPUHAANEXHOCT. He ce npenopbusai\ 20 40 60 80 100 /

ynotpe6ata C e[HOMOMIOCHU LUMMUM WM  eNekTpoau 3a
nanapockoricka xupyprus. [pu ynoTpeba B KOHTaKT C
TbKaHWUTE, M3BbLPLLBANTE NOCTENEHHW HACTPOMKK nog 50W

Argon Selec:> O Argon

MakcuManHa molHocT: 100W/750 Q
MakcmmarnHo HanpexeHwue: 3600 Vc

[ama Ha pesusus : 15/12/2022
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HATWCHETE BYTOHA « SELECT » 3A 3AMNAJIBAHE HA CUTHAJTHA JIAMINA
« ARGON »

Ynotpeba: YepHonpobHa XMpyprus, rpbaHa Xupyprus,
€H0CKOMMUS Ha XpaHoCMUIaTeNHa c-Ma.

OcobeHocTyr. 6Ee3KOHTAKTHO CbCUPBAHE Ype3 MOHW3UpaH ra3oB
NOTOK. [eHepaToOpbT e cHabaeH ¢ Moayn 3a pasnpocTpaHeHue
Ha aproH.

lperiopvyaH enexkTpog. Enektpoam « Argon » 3a OTKpWTa
XUPYPrus UM €HAOCKOMCKN COHAW 3@ CbCMpBaHe C aproH
[pusioxeHus: NMOBLPXHOCTHM CbCUpBaHus npu
pa3npoCcTpaHeHN KPbBOTEYEHWS], YMbPTBSIBAHE Ha TbKaHUTe.
lpegnazxun mepku ripu pabora. PUCKOBE OT
EMBOJINS — He HacouBaliTe ra3a B CblOBa
cBeT/vMHa. He ce npenopwyBa ynotpeba B
nanapockorckarta xupyprusi. Hanvue e puck ot
rasoBa eMb0/s, ako BUCOKOHYECTOTHATa MOLLHOCT He e
AOCTaTbyHa Aa nopoaun 6bp30 HEMPOMOKaeM CTpynei Ha
LieneBaTa Koxa.
He nocTaBsifiTe enekTposa B KOHTAKT C TbKaHuTe. KOHTaKkTbT
C TbKaHWUTe HOCK CneffHUTE PUCKOBeE:
- 3appbCTBaHe Ha enekTpoa.
- VHxekTnpaHe Ha ras B TbKaHWTe.
- Hekposa unu nepdopauus B TbkaHWUTe, NPUYMHEHa
OT BOJITOBA Abra.

(4000 )
V. /
3000 -—_——_’___,_.:-_._——
2000
Argon
1000
/ Affichage
0
\_ 20 40 60 80 100 )

Pulsed
Arcon SeIeCD O Pulsed Argon

MakcManHa mowHocT: 100W/750 Q
MakcmmanHo Hanpexxenne: 3600 Ve

HATWCHETE BYTOHA « SELECT » 3A 3AMNAJIBAHE HA CUTHAJTHA JIAMIA « PULSED
ARGON »

Yriotpeba: YepHoapobHa Xvpyprus, rpbaHa Xvpyprus,
€HO0CKONWS Ha XpaHocMuaaTesnHa c-ma.

OcobeHocTyr. 6E3KOHTAKTHO CbCUPBaHE Ypes MOHWU3NPaH rasoB
noTtok. FeHepaTopbT TpsibBa Aa e cHabaeH CbC CbBMECTUM
MoAyn 3a pa3npocTpaHeHue Ha aproH. MyncupawaTa nnasma
cMekyaBa edekTa Ha CbCUMPBAHETO C  HEMNpeKbCHATo
U3/TbYBaHe Ha BUCOKOYECTOTEH TOK. Bpeme Ha nanbusaHe 150
ms/BpeMe Ha nokoi 250 ms

[lperiopvyaH esnekTpos. Enexktpogn aproH (« Argon ») 3a
OTKpUTa XMPYprus UM eHAOCKOMCKN COHAM 33 CbCUpBaHe C
aproH

[IpnrioxeHusT: NOBbPXHOCTHU CbCUMPBAHWUSA NMPW PasnpoCcTpeHu
KpbBOTEYEHUS, YMbPTBSIBAaHE Ha TbKaHW

[peanaszHm MEDKM rpu paboTa:. BUXKTE
/'\ npeanasHUTe MEPKY 3a aproHoBa nyasMa no-rope
-

Vp

4000
3000
2000
1000

Pulsed Argon

40 60
ExkpaH

80 100
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9.1.3 Pe>kum Ha ABynonrocHu cpesoBe PLASMA EDGE

BPb3KM 1 U3B0P:

CurHanHa namna 3a |

onpenensHe Ha ABONHUS E O e\
nepan B ABYNOJOCEH o Mito '®)
pexum = OA w5 [1BYNOMOCEH KOHTAKT
3araceHa curHasHa = A““w' A
naMna 3a aBToOMaTU4eH |
AOBVIMOMTKCEH DeXum
- CB'bp)KeTe €NeKTpoaa 3a ABYNOJIIOCHa pe3eKunsa B ABYNOMHOCHUA KOHTAKT P L A S M

- WN3bepeTe aABynoaCeEH Cpe3 Mo npeanovymntaHue EDGE—
RESECTION

BEJIEXXKW: cnegHuTe KOHpUrypaumm ce nsbmpart aBTOMaTUYHO:

- pPeXUM Ha Ae3aKTUBMPAHO aBTOMaTUYHO ABYMOJIIOCHO CbCUpPBaHe,
- onpejensHe Ha ABOVHUSA neaasn B ABYMNOSOCEH PEXUM,

- n3racBaHe Ha CUrHanHUTE NaMnn U Ha eKpaHUTE 3a €AHOMNOJTIINCEH PEXUM
- CBeTBaHe Ha TeKkcTa « PLASMA EDGE RESECTION »

(O ORANGE POWER

MakcmManHa mowHocT: 230 W/350 Q
MakcumanHo HanpexeHue: 500 Vc

HATUCHETE BYTOH « SELECT » 3A 3AMANBAHETO HA CUTHASTHATA JIAMIMA, OTTOBAPSILLA HA U3BPAHUS LBAT ENEKTPO/

- Ynotpeba: yponornyHa v rmHEKONOrMYHa Xvpyprus
- OcobeHocTu: KneTkute ce msnapsieaT OT nyia3MaTa BbB BUA Ha Mapa, KOSITO 06BMBa pe3eKUMOHHATa Xaska, KaTo nopaxaa
eheKT Ha cpes.
- MpunoxxeHus: Pe3ekums Ha NMKOYHUS MEXYP; pe3eKLMK Ha NpocTaTaTa; XMCTepope3ekunm
- Mpenopvyann enektpoau: enektpoan Plasma Edge Ha Lamidey Noury Medical. 3a pesekumm Ha NUKOYHUS MeXyp ce
npenopbYBa Aa ce U3non3eat usknunTenHo duHmn enektpoam (Thin loop); aebenute enektpoau (Thick loop) ca npeaHasHayeHn
33 AbAroTpaiHu pesekumn (> 30min), No-CKOpo 3a TPaHCYPETPanHW pe3eKUMM Ha MpocTaTaTa ; efeKTpPoAMTE HOXOBE Ca
npeaHasHa4YeHn 3a MHUM3UMK (MHUM3MS HA Ha LKMKaTa Ha NMUKOYHUS MEXYp, NIEYEHNE Ha CUHEXUS) ; ENEKTPOAMUTE 3a U3napsiBaHe
Ca npeaHasHayeHV 3a u3napsiBaHe Ha TbKaHu, Kb/IOOBUAHUTE eNeKTPoAM MO3BOJSBAaT CaMO CbCMpBaHee, enekTpoauTe 3a
oMnepaTMBHO M3BaXKAaHe Ha TYMOp Ca NpefHa3HayYeHu 3a U3BaxaaHe Ha TyMop OT nmpocrartara.
- MNpepnasHun mMepku nNpu paborta:
- YnoTpebaTta Ha HeogobpeHM enekTpoaM MOXe Aa MPUYMHM ONacHOCT OT BriollaBaHe Ha paboTaTta, OT HEPBHO-
MYCKYJTHU CTUMYySaUMmn UK OT TEXKN HapaHsIBaHus.
- M3non3BaiiTe pe3eKkTocKon ¢ ABOEH NOTOK. Mpuraumsita TpsibBa Aa AEWCTBa MO BPeEME Ha LisifiaTa MHTEPBEHLMS,
3a Aa ce n3berHe NpekOMepHO 3arpsiBaHe Ha TeYHOCTTa.
- W3nonseantennuraums ¢ pasteop NaCl 0,9% npu okonHa TeMmnepaTypa. TemnepaTypaTa Ha pasTBopa He TpsibBa Aa
Hagsuwasa 37°C (ONacHOCT OT u3rapsiHus).
- Bcekn onut 3a pesekuns c aedeKkTeH enekTpoa MoXe Aa MpUYMHM CTUMy/MauMu Mpu NauMeHTa M HapaHsiBaHus. Bceku
nedeKkTeH enekTpoa TpsibBa He3abaBHO Aa 6bae 3aMeHsH.
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9.1.4 [ABynontocHu pexkuMmm Ha pabora

CBbP3BAHE 1 U3BOP:

]
5| o0&
(o) @)
- y A
AsTOMaTun4yeH n3bop Ha > Oéﬁé. =2 HBYyMONIOCEH KOHTaKT
ABYMOSIIOCEH PEXUM | = A

N360p Ha ABoeH neaan

- CbpxeTe ABYMNOOCHUTE WUMNLM UIN PE3EKLMOHHMS €NTEKTPOA B ABYMOSOCHUS KOHTAKT
(aByriositocHusT kaben VI11F242 usnckBa camo 2 Kiemu).

Ynpasnerue ¢ 06UKHOBEH NEAaN:
- CBbpxeTe 06UKHOBEHMS Mefan KbM 3aAHWUS NaHen.
- [1BYMOsIOCHOTO CbCvpBaHe TpsibBa fa ocTaHe Ae3aKTUBMPaHO.

Ynpasnenue ¢ ABoeH negan:
- HaTwvcHeTe u3bopa Ha ABOEH Mefast: CUrHasHaTa fiamna TpsibBa Aa CBETHe.
- [1BYMOsOCHOTO CbCvpBaHe TpsibBa Aa OCTaHe Ae3aKTUBUPaHO.

ABTOMATHYHO LBYIIO/IOCHO YIIPAaB/IEeHNE
- HatucHete 6yToHa 3a aBTOMaTUYeH ABYMNOJOCEH M360p. MOpHaTa CMrHaaHa famna TpsibBa Aa CBETHeE.
- ¥YnpaBneHWEeTO e ce 3aAeiCTBa NpM KOHTAKT Ha LWMNUMUTE C TbKaHWUTe

Select O MakcmManHa molHocT: 100 W/30 Q
Soft e Soft MakcrManHo HanpexeHue: 125 Vc
HATWCHETE BYTOH ,,SELECT" 3A 3AMAJIBAHETO HA CUTHAJTHATA JIAMIIA (140 v )
« SOFT » 120 — ]
Yriotpeba: oTKpUTa XMpyprusi, Nanapockonus, HEBPOXUPYPrus. {100
OcobeHocry.  6env cbeupBanus  6e3  kapboHusupaHe.| g
OnTuManHa edeKTUBHOCT C Mpuraumsi ¢ GuU3noorMieH cepym
BbPXY YentocTuTe Ha Wwunuure. 60
[peropbyBaH e1eKTpoaH. U30NNPaHN ABYMOFOCHW WMNUM 40 / Soft CoagUI ation
Tpnnoxerns. CbCUPBaHUS HA TbKaHM C KPbBOHOCHW Cb0BE 20
lpesnasHyn MEpKW ripy paboTa: BAXTE OBLWMTE NPenopbki| pffichage
(pasnen 6) 0 20 40 60 80 100 )
Select O MakcuManHa molwHocT: 170 W/75 Q
Forced e Forced MakcrManHo HanpexeHue: 225 Vc
HATWCHETE BYTOH ,,SELECT" 3A 3AMANIBAHETO HA CUTHAJTHATA JIAMIA {50 N
FORCED" V¢
YrioTpeba: oTKpuTa 1 NanapocKoncka Xmpyprus. 200 //
OcoberocTr: eheKTUBHOCT 3@ BCUYKM BUAOBE TbKaHW.
150
llperopbyaH e/1ekTpog: OBYNONOCHM LMMNLM C LUMPOKK YeioCTH
(2 po 5 mm wupuHa) 100
llpunoxenns.  [OBYNOMOCHO CbCUMPBAHE HA HacuUTeHM C .
KPbBOHOCHM CbA0OBE M MAaCTHU TbKaHMU. 50 ~ Farced Cg agUIatlon
lpegrasHu Mepku ripy paboTa:. HaCTPOMTE MOLLHOCTTA C rofsMa Affichage
cTeneH Ha nporpecusi (puckoBe OT KapboHusupaHe). He| 0
M3M0/I3BaiiTe NpU HEBPOXUPYPTUS. \_ O 20 40 60 80 100 /
Saline plasma MakcmMarnHa mMolyHocT: 130 W/75 Q
coagulation ABTOMaTUuEH U360p MakcumarnHo HanpexeHnune: 150 Vc
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U360pbT Ha COMIEHO ChbCHPBAHE € epuKacHo rnpu n3bop Ha 5 ~
ZBYIIO/TIOCEH CPE3 00 v

Ynotpeba: yponorniHa u rmHeKoNorniHa Xupyprus

150
OcobeHocTwr. €NIEKTPOAbT 3a pe3ekunda ce 3arpsgsa oT

BMCOKOYECTOTHUSI TOK. CbCMPBAHETO Ce MoJsly4aBa OT TOMIMHHA
AndY3ns B KOHTAKT C TbKaHWUTe. 100

llperioppyar enekTpog. enektpogn Plasma Edge (ped. Satline plasma coagulation
NOVRUxx) 50

TIpnnoxeHnsT. XNCTepope3eKLMsl, TPAaHCypeTpanHa pe3ekums Ha
npocrataTa, pe3ekums Ha NUKOYHUS MeXyp Affichage

[lpegnaszHn mepku ripu pa50Ta: BUXTE MPENOPBLKUTE \_ 40 60 80 100 120 140}
/!\

3a pexxuM Plasma Edge

9.1.5 PexxuMu Ha TepMocbeanHsisaHe (SEAL)

BpPb3kun

-

THERM@CISION

\

NITV3S

MHOrodyHKLMOHaNEH | S |

LLnnumTe THERMOCLAMP™; THERMOCUT™ 1 THERMOCISION™ Ce CBbp3BaT C MHOrO(YHKLMOHATHUS KOHTAKT C pa3no3HaBaHe.

- CurHanHaTta namna, oTraBapsilla Ha CBbp3aHuTe WmMnum, Tpsibea aa ceetHe (THERMOCUT™ @ 5; THERMOCUT™ @ 10;
THERMOCLAMP™)

- Ako 6bae cBbp3aHu wmnuute THERMOCISION™, TEKCTLT THERMOCISION ceeTga.

- W3xopsiaTta MOLIHOCT aBTOMATMYHO HE HACTPOMBa Ha NpeABapUTESTHO OnpeaeneHo paBHULLe. OnepaTopbT MoXe
[a YTOYHM MOLLHOCTa C 1360p Mexay Tpu paBHULLA (CMMBON C 3 pe3kn)

- 3apefcTBaHETO Ha MOLHOCTTa Ce M3BbPLLUBA C MOMOLLTa Ha OBMKHOBEH Neaan, CBbp3aH CbC 3aAHWUS NaHesn, Um C
6yToHa 3a pbYHO ynpaeneHue, ako kabensT e 060pyaBaH C TakbB.

- Ako 6bae BkIOYEH ABYNonOCceH kaben, HeobopyaBaH C BanuanMpaH KOHTAKT 3@ pasno3HaBaHe, U3X04bT HE MOXe
[a 6bae 3apencTaaH.

OcobeHocTr.
- C wwunumte Thermocision TOKbT NO3BOJISIBA XEMOCTa3a M ANCEKUMNS HA TbKAHWUTE M Ha MasKUTe CbAOBE C LMMNLUM.
- C wunumte Thermoclamp »n Thermocut TOKbT MO3BONSIBA CrOSIBAHETO Ha TbKaHWTE M HA CbAOBUTE CTEHM.
HabniogeHneto Ha uUMKb/la Ha CbefuHsiBaHe u3faBa 3BYKOBM CUrHanM 3a ob6o3HayaBaHe Janu UWMKbABLT Ha
CbeAVHsIBaHE € NPUKITIOYNI UK CbeMHSBAHETO Ha TbKaHWUTe He Moxe Aa 6bae NoTBbpAEHO.

[Tpnnoxerns: TEPMOCbEAUHSIBAHE Ha TbKaHUTE WM CbAOBETE, 3@ U3BbPLUBAHE Ha XMPYPruyHa amnyTaumsi Ha CbOTBETHUTE
TbKaHW. MOCOYEHMTE MPUMOXKEHUS 3a BCEKM BUA LUMMUM Ca AadeHWU npumepHo. M360pbT Ha wmnuu, Kouto we 6baat
3M0/I3BaHK, Ce Nafa Ha xvpypra.

lpegna3sHn MEPKM ripy paboTa: NPoLEeCHT Ha TEPMOCHEAVHABAHEE BanuaMpaH €AUMHCTBEHO C Wmnuute THERMOCLAMP,

THERMOCUT 1 THERMOCISION Ha LAMIDEY NOURY MEDICAL, nocoyeHu no-gony. Ynotpebata Ha KakBuTO U Aa e apyrv

WMNUM MOXeE Aa NPUYNHN CEPUO3HM YBpexaaHus (u3rapsiins, Kpbeousnueu). MNposepeTe ynmbTBAHETO 3a ynoTpeba

Ha LWMNuuTe 3a TepMOCbeAMHsIBaHe: HECNa3BaHETO Ha npeanucaHuaTa 3a ynortpeba Ha wmnuuTte 3a
TEpMOCbeAuHsIBaHe MOXe f[a [oBede A0 CEepuo3HW HapaHsBaHus. [lpegnasHuTe Mepku npu pabota B pexuMm Ha
TEpMOCbeANHSABAHE ca MOCOYEeHN B noapobHocTM B naparpad 9.5 Ha HacTOALOTO yMbTBaHe.

MaakcumanHa motHocT: 80 W/20 Q

MakacMManHu HanpexxeHus:

Lunun THERMOCISION - PaBHuwe 1: 145Vc

- PaBHuie 2: 195 Vc
- PaBHuLue 3: 245 Vc

YrioTpeba: oTkpuTa Xupypris
[Iperopbyarm wmnyy. REF V11CLPBS6 ; V11CLPBS62 ; V11CLPBS62L ; V11CLPBS63 c kaben V11F343D
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[IpnrioxKeHNS: TNPONOEKTOMUSA, NMPEMaxBaHe Ha CNIOHYEBU XJ1e3U, FAHMIMOHHO U3YMCTBAHE.

ﬁ lpegnazHun mepky ripy pabora: [a He ce U3Non3Ba 3a CbAOBe C AMaMeTbp Hag 4 mm.

MakcuManHa mMowHocT: 60 W/20 Q

MakcumanHo HanpexeHue:

Limnum THERMOCLAMP 16 CM - Pashuwe 1: 112 Ve

- PaBHuLLe 2: 142 Vc
- PaBHuwwe 3: 180 Vc

VrioTpeba: 0TKpUTa Xnpyprus
lperopvyann wurnuyr. Ped. NOV11CLPBS6, V11CLPBS61

[IpnrIoXKeHNs. XeMOPOUAEKTOMMUS, B3EMaHe Ha BEHa (3a 6a17|nac), CaJTMNUHIreKTOMUA, oNEPATUBHO OTCTPaHsABAHE Ha ﬂVIHHVIKa,

MacTEKTOMMUS
& lpeqnazHm MepKku rpy paboTa: a He ce M3Mos3Ba 3a CboBe C AMAMETLP Haa 4 mm.

MakcnManHa mowHocT: 125 W/20 Q

I-u"r"-l" THERMOCLAMP 22-32 CM MakcuManHo HanpexeHue:

Mors larges - PaBHuwe 1: 80 Vc
- PaBHuLe 2: 90 Vc
- PaBHuLue 3: 95 Vc

VroTpeba. 0TKpUTa XMpyprus
[Iperiopvyarm wunysy. Ref. V11CLPBS1 ; V11CLPBS2 ; V11CLPBS21 ; V11CLPBS22 ; V11CLPBS4
[Ipn/I0XKEHNST: KONEKTOMUS; raCTPEKTOMUS; pe3eKLUMS Ha YepeH Apob; MbiHa KOPEMHA XMCTEepeKTOMMS

& [lpeanazHn Mepky rpu paboTa: [a He ce W3MOoN3Ba 3a CbA0BE C AMAMETbP Hag 7 mm.

MakcmanHa mowHocT: 60W/30 Q

MakcumanHo HanpexeHue:

Lmnum THERMOCUT @ 5 mm _ PasHuwe 1: 80 Vc

- PaBHuLLe 2: 95 Vc
- PaBHuie 3: 100 Vc

VroTpeba: OTKpUTa UM NanapocKomncKa XmMpyprus
[Iperiopbyann wurysy. Ref. V12PBN523 (Ig 20cm), et V12PBN524 (Ig 33cm)
[TpnI0)KeHHs: CanMNHIEKTOMMS; ONEPATMBHO OTCTPAHSIBaHE Ha sIMYHMKA; paaMKasiHa NPOCTaTeEKTOMUS

é [lpeanazHn Mepku rpu paboTa: [Ja He ce U3MoN3Ba 3a CbA0BE C AMAMETbP Hag 7 mm.

MakcrManHa mowHocT: 150 W/30 Q

MakcumanHo HanpexeHue:

LWmunum THERMOCUT @ 10 mm _ PasHuwe 1: 120 Vc

- PaBHuLe 2: 135 Vc
- PaBHuLe 3: 160 Vc

YroTpeba. oTKpUTa UK NanapocKonu4yHa Xmpyprus
[Iperiopbyary wuriyuw: V12PBN21P; V12PBN22P
[IpN/I0XKEHNST. KONEKTOMUS; raCTPEKTOMUS; PE3EKLNS HA YepeH APO6; XMCTEPEKTOMMSI AOCTbI OTrope

f} lpegriasqm mMepky rpy pabota: [a He ce U3MNon3ea 3a CbAOBE C AMAMETHP Hag 7 mm.
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9.2 KOHOUryPALMW HA Bb3MOXXHOCTUTE 3A CKAJINES

9.2.1 U360p Ha pexxnma Ha HabnroaeHne Ha HeyTpasiHuA enekTpopg (nsova)

MNpu nocTaBsiHe Ha reHepaTopa NoA HaHNpPeXeHue peXxMMbT Ha HabloaeHye No nogpasbupaHe Ha reHepaTopa € PeXUMBT 3a
rnnoya c ABOMHa 30Ha (pasaeneHa Ha 2 NpOBOASLLM 30HM):

M7104A C ABOMHA 30HA BE3 E®EKT B KOHHTAKTA U IEGEKT HA BPb3KATA:
CUrHasHaTa flaMna Ha ABoiHaTa M/o4Ya CBETBa B 3€/1EHO.

MNOYA C ABOVHA 30HA C AEGEKT B KOHHTAKTA UM AEGEKT HA BPb3KATA:

CurHanHaTa namna Ha ABOMHATa nsioya NpeM1MHaBa B YEPBEHO B ClIeAHUTE Clly4YaMu:
- pedeKT B KOHTaKTa Ha rnjioyaTta KbM NaumeHTa,
- KbCO CbefMHEHMe MeXxAay ABaTa Mnostoca Ha nio4ara,
- pedekT B kabena Ha nyoyaTta UM HEMHUTE BPbUKM. Sel%>

VpeavT HaMa ga Moxe 4a paboTv B E4HOIMOJIOCEH PEXUM B TOBA CbCTOSSHWE (BikTe § 10.3)

PEXXMMBT [IBOMHA M/I0YA € CbBMECTMM C NpUAenBaLmuTe Nao4YM C 2 30HM 3@ Bb3PacTHU NaUMEHTM U C NpunenBawmnTe nao4um
nNpoBOASLLA NOBBPXHOCT = 73 ¢cm2 3a Aeua ¢ Terno ot 2,7 ao 11,4 Kg.

AKo pasnonaraTte camo C ob1KHOBEHa nsioda ¢ 0bMKHOBEHa 30Ha, HAaTUCHETEe 6YTOHa « Select », 3@ Aa CBETHE CUrHaJIHATa
nlamna oTnsABo.

IMI0YA C OBMKHOBEHA 30HA BE3 IEGEKT HA BPB3KATA: CUIHanHaTa namna Ha obvkHoBeHaTa nao4a
CBETBa B 3€J1€EHO.

BHMMAHMWE: npu nnoya ¢ 06MKHOBEHA 30Ha LBETLT Ha CUrHasHaTa flaMna ce oTHacsl

CaMo 3a Bpb3KaTa C nsoyaTa. H1KAKBA AJTAPMA HE CUTHAJIU3MPA 3A IEQEKT B KOHTAKTA Select
MAOYA/MALIVEHT.
MMOYA C OBMKHOBEHA 30HA C [EO®EKT HA BPB3KATA: CMrHanHaTa flamrna Ha o6uKHOBeHaTa mnnoya
npeM1MHaBa B YEPBEHO:
- KoraTo e yCTaHOBeH fedekT B LeNoCcTTa Ha kabena Ha nio4yaTta Ui Ha HEMHWUTE BPb3KM.
Select [ ]
YpeabT HSMa Aa Moxe Aa paboTu B €AHOMOJIOCEH PEXUM B TOBa CbCTCosIHME (BUXkTe § 10.3) -

[peanasHm Mepky ripy paboTa Ha n/o4YuTe: NPOYETETE BHUMATESHO YIbTBAHETO 3a ynoTpeba Ha nnoyata B paboTa.
BwxTe 1 § 6.1 Ha HacToAWwOTO ynbTBaHe (Tovkn A 1 F). HecnaseaHeTo Ha HacokuTe 3a ynotpeba Ha HeyTpanHute
€/1eKTpoaM MOXe Aa NPUYMHKN CMYLLEeHNs B paboTaTa U Cepuo3Hn n3rapsiHms.

9.2.2 U36upaHe Ha ABOIHUA negan:

M3bupaHe Ha KOMaHaMTe B EAHOMOSIOCEH PEXMM: HaTucHeTe ByToHa 3a u3bop 6nmnsko 4o
W) €[HOMNOMIOCHNA KOHTAKT. 3eneHarta curHanHa namna 6nmso fo KoHTakTa TpsibBa Aa CcBeTHe.

A VI36MpaHe Ha KOMaHAuUTe B [ABYMNOJOCEH PEXWUM: HaTUCHETE 6YTOHa 34 M360p 6113ko oo W)
[BYMNOJIIOCHUS KOHTAKT. 3efieHaTa curHanHa namna 61130 40 KOHTaKTa TpFI6Ba Aa CBETHE

C U3BPAH EAHOMOKOCEH WU ABYNOJIFOCEH PEXUM.

/'\ MPEAN [A 3AMOYHETE MHTEPBEHLINS, MPOBEPSIBAVITE CUCTEMATUYHO KOHOUIYPALIMSTA HA IBOVIHWS MELAN: TS TPABBA A Bb/E
-

BENEXKA: ako 6bae u3bpaH ABynontoceH cpe3 (PLASMA EDGE), M3GOpbT Ha ABOEH nejan MpeMMHaBa aBTOMATWMYHO Ha
OBYMOJIOCEH PEXMUM,

9.2.3 [ABYynonoCHO aBTOMaTUYHO CbCUpPBaHe:
O AA

FeHepaTopbT € KOHPUrypupaH C PeXMM Ha aBTOMATUYHO 3aeiCTBaHe Ha ABYMOJIFOCHOTO CbCUPBaHE, Auto.
[l€3aKTMBMPaHO MpY NYCKaHETO MOZ HanpeXeHue. 3a Aa 3aAe/CTBaTe aBTOMATUYHUSI PEXUM, HATUCHETE
6yToHa 3a u3bop (TPUBIBLAHKK), 3a Aa 3anasnTe ropHaTa CUrHasHa naMna, CbOTBETCTBALLA HA MKOHKaTa, KOSTO O

HE e 3a4YepKHaTa. e

Cnepn 3aeicTBAHETO aBTOMATUYHMS AOBYNOJIIOCEH PEXNM KOHTAKTBLT Ha ABETE YEIOCTU C TbKaHUTE MYCKa TOK
Ha CbCUPBAHE Ha NOKa3aHOTO paBHULLE Ha MOLWIHOCTTA. Cnepa V3TErNSHETO Ha WMNUMTE AENCTBUETO NpeKbCBA.

I/I360pr Ha [IBOVHWSA Nneaan MoXe Toraea [ia OCTaHe Ha eAHOMOMIOCEH PEXUM.
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M3B0PBLT HA PEXXMM HA ABTOMATUYHO 3ALEVCTBAHE HA [BYMOJ/IOCHOTO CbCUPBAHE YPE3 KOHTAKT HA LUMMLUWTE C ThbKAHUTE
Cb3[ABA PUCKOBE 3A HEBOJTHO 3ALEACTBAHE:

- HWKOrA HE NOCTABAVTE LUMMNUMTE BbPXY MALMEHTA: Mpu Hal-MasTbK KOHTaKT C KOXKaTa WM BIaXKHO MoJsie MoXe Aa ce nonyyu
3afeicTBaHe U aa NPUYNHN KOXHUN U3rapsHus.

- HE [OKOCBAWTE YENIOCTUTE C MPBCTU, HE3ALMTEHW C PBKABULM. TMOUMCTBAHETO HA YEMOCTUTE C HAMOeH C (U3MOMOrMyeH
pasTBOp KOMIMPEC Lie A0BEAE A0 aBTOMATMYHO 3aAelCTBaHe.

- [A HE CE M3MON3BA C ABYMOIOCHN JIATAPOCKOMCKM LWMMAUM C HOPMAasnHO 3aTBOPEHW YenoCTU: Te He ca CbBMEeCTUMU C
ABTOMATU4YHOTO ABYMOJ/IFOCHO CbCUPBaHeE.

- ABTOMATWUYHWAT [BYMOMOCEH PEXXWM HE E CbBMECTWM C HAMOKPSHETO C ®U30/I0MMYEH CEPYM HA LLMNUMTE. HaMOKpsSIHETO Cb3AaBa
0ONaCHOCTU OT HEHaBPEMEHHN N HENPEKbCHATWU BKTIOYBAHUA.

- [IBYMOMIOCHATA PE3EKLIMS B COJIEHA CPEJA HE E CbBMECTUMA C ABTOMATWYHOTO [BYMOJIOCHO 3AMEVMCTBAHE. ABTOMATUYHMAT
[BYMOJ/OCEH PEXUM CE AE3AKTUBUPA, aKo 6bae M36paH eanH OT PeXMUMUTE, U3MOM3BaH 3a CoMeHa ABYNOOCHa pe3eKLus.

3A MPABUJTHA PABOTA:
- MoyncTBanTe YECTO YeNCTUTE Ha ABYNOJTIOCHUTE WMNun C NOMOLUTA Ha BJlaXXEH KOMMpPeEC.

- He w3non3Baiite NPpEKOMEPHa MOLUHOCT: MpeKaseHa MOWHOCT MOXe Aa NpuyYnHuU HeHaBBpPEMEHHO CNMpaHE Ha
ABYNOJTIOCHOTO aBTOMAaTUYHO CbCUPBAHE.

9.2.4 O6eM Ha 3ByKa

3a HacTpoliBaHe Ha o6eMa Ha 3Byka HaTucHeTe 6yToHa 3a KM360p:

- Ha/IMYHK ca YETUPU PaBHULLA Ha 3BYKa.
- Hsama paBHuule 0, Tbi1 KaTo 3BYKbT € HEOBXOAMM 3a ONOBECTSIBAaHE HA 33[1€CTBAHETO Ha BUCOKOUYECTOTHUS TOK.
- ToHanHocTuTe 3a 6e30nacHOCT (anapMa Ha nno4vaTa, BUCOKOYECTOTHa 6e30MacHOCT) He MoraT Aa Cce HarnacsT.

9.3 HACTPOWKM HA U3XOASILLATA MOLLIHOCT

HacTpovikn Ha MOLHOCTUTE HA EAHOMO/IIOCEH CPE3 U HA CbCUPBAHE

ByToHuTE + 1 — NO3BONABAT [a CE YBENMYaBa MM HaMasNsABa NokasaHaTta u3xoasila MoLwHocT oT 0 10 MakcuMasnHa
CTOMHOCT.

MokasaHaTa CTOMHOCT OTroBapsi Ha MaKCMMasiHa CTOMHOCT, Tbi1 KaTo NpefoCTaBeHaTa MOLHOCT Ce MPOMEHS HEMPEKbCHATO B
3aBMCUMOCT OT OTKJIOHEHWSATA B MMMNedaHca Ha TbKaHUTe. Te3n CTOMHOCTU He MoraT Aa 6baaT CpaBHEHM C Te€3W Ha ApYroTo
060pyaBaHe, KOUTO HE NMPUTEXABAT CbLUMTE U3XOASLUN XapaKTEPUCTUKU.

HAMNOMHSAHE: OcBeH B cneuuanHu cnydam (KaTo MOMMMNEKTOMUM/MYKO3EKTOMUSI UM CbCMPBaHE C aproHOBa
nnasma), nsbpaHaTa usxoasilua MOLHOCT cneaBa Aa 6bae Bb3MOXHO Hall-criabaTa 3a NocTaBeHaTa Lesl.

Hacrpoviku Ha MolHOCTUTE 33 ABYIIO/IIOCEH CPE3 U ChbCUPBAHE
ByToHuTe + et — NO3BONABAT YBEMYABAHETO M HAaMaNsBaHETO HA MoKa3aHaTa M3XoAslla MOLWHOCT oT 0 A0 MakcuMasnHa
CTOMHOCT Npu CbecupBaHe « Soft » unu « Forced ».

Mpu ABYNOMOCHa pe3ekumns ramata Ha HalMyHUTE MOLLHOCTW € B paMKX 3a MakcuMMarsHa ECDEKTMBHOCT.

MNpw TOBa NONMOXeEHUe He € Bb3MOXHO Aa Ce HaMansiBa MOLWHOCTTA A0 pPaBHMLIA, HECLBMECTUMM CbC 3ano4yBaHEeTO Ha cpe3a
W Ha CbCUPBAHETO.

HacTpoviku Ha MOLLHOCTUTE B DEXUM THERMOCLAMP ™, THERMOCUT ™ y THERMOCISION ™

3a BCEKM OTAENMHU LUMMNLUM Ca HANIMYHU TPY paBHMLLA Ha MOLWHOCT. /3NMCBaHETO € BbB BUA Ha BEPTUKAITHU
NIMHUN. VI36epeTe MaKCMManHO paBHULLE (3 J'IMHMM), KOrato TepMOChbEANHABAHETO CE OTHACA MaCTHU UNn
KOraTto 3axBaHaTUTE TbKaHW U3rnexaar NabTHU, WX KOraTo UMKbIBbT Ha Cbe€AUHABAHE € 0COo6€eHO AbAbI.

9.4 3AAEACTBAHE HA U3XOASALLATA MOLLHOCT

TabnuuaTa no-aony o6oLuaBa Bb3MOXHOCTUTE 3a 3afieiCTBaHe Cropes PeXMMUTE Ha yrnoTpeba:

Pexxumn Ha ‘ 4 .

noTpe6a PbyHO ynpaeneHue Auto.
ynoTp ABTOMaTM4YHO
yrnpasneHve

7

O6ukHOBEH nepan [lBoeH nepan
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o
Aa Ha
EAHononioceH cpes (>kbNT NoCT) (>kbnT H6YTOH)
EaHonontocHo [a Ja
CbCUpBaHe (cvH nocT) (cuH 6yTOH)
[a
[iBynontoceH cpes (KBAT NOCT)
[BynontocHo Na
CbCUpBaHe Aa (cuH nocr) fla
Seal [a Oa

- 3aeMCTBAHETO Ha BUCOKOUYECTOTHMSI TOK CE€ OMOBECTSBA C Pas/IMyeH 3BYK 3a Cpe3 U 3a CbCUpPBaHe.
- CUrHanHWTe Namnu 3a 3afieCTBaHe CBETBAT: Xb/iTa NpW CPe3, CUHS NpU CbCUPBaHe, BUONIETOBA 3a pexxuM SEAL.
9.5 3AOEACTBAHE NPU TEPMOCBHEAVWHEHWE /[ TEPMOCPE3

MpouecbT Ha TEPMOCBEOMHSABAHE ce koHTponupa oT nporpamata ,THERMOCONTROL". [Bata 3ByKOBM CWrHana
yBeaoMsaBaT Xupypra 3a nocturHaTus pesynrtar:

- EavHWYeH 3BYK Ha bunkaHe ce YyBad, KOrato UMKbAbT Ha Cbe€AUHABAHE € MPUKIKYUI C NbAHOTO CbeAUHABAHE Ha
TbKaHUTE.

- TMopeguua oT noBTapswwmM ce buUnKaHUs CUrHanM3mpaT, Ye UMKbIbT Ha CbeANHSABAHE BEPOSITHO HE € MPUKIIIOUNII.
Bb3MOXHUTE MPUYMHK 3@ HECMOYYSIMBO TEpMOCheANHABaHE MoraT Aa 6baaT cnegHuTe:
- 3axBaTbT Ha TbKaHW e TBbpAE MIbTEH WM € Ha NPEKaNeHo rofsaMa Ab/MKMHa,
- KOMaHJaTa 3a 3a4elCcTBaHe e buna npekbcHaTa Npeamn Kpasi Ha UMKb/1a Ha CbeauHsIBaHe,
- lwmnumTe ca 6unmn OTBOPEHN Npeamn Kpas Ha LMKba Ha CbeAuHsBaHe,
- YesnCcTUTE Ha WUNUMTE ca NOTOMEHU B TEYHOCT MM HaKbCo,
- KabenbT e CKbCaH WM NOLWO CBbP3aH.

MPENOPBKM 3A YCMELLIHW TEPMOCBHEANHSIBAHUS:

C wmnuy THERMOCLAMP:

- 3aTerHere WMNUMTE THERMOCLAMP BbPXY TbKaHUTE [0 KOHTAKT Ha BbTPELUHKNS yrnop. Yenotoctute TpFIGBa
Aa CTbp4aT OT 30HATA Ha CBbP3BaHE.

- 3aApbXTe WUNUUTE 3aTBOPEHU BnarodapeHne Ha cucTeMarta oT KnaMmnu, BrpageHa B kabena, [0 Kpas
Ha UMKb/A Ha CbeaMHSIBaHeE.

- [penopb4Ba ce Aa ce HanpaBsT NOHe ABE TEPMOCbeAMHEHMS Npean Cpsi3BaHe Ha TbKaHUTe Mexay ABeTe
[OBEeTe CbefIMHEeHM 30HU. He pexxeTe 0TBbA CbeAMHeHaTa 30Ha.
KakBuTO 1 Aa ca wunuuTe,

- 3apeiicTBaiiTe aBynontocHoTo TEPMOCBEANHSABAHE HenpekbcHaTo, 6€3 Aa OTNyckaTe KOMaHAaTa 3a 3a4eiCTBaHe,
[0KaTOo 3BYKOBUSIT CUrHan, obo3HavaBall pesyntata oT TEPMOCbEANHABAHETO, He ce uye.

- He 3apeiicTBaitTe TEPMOCBEANHABAHETO Ha no-Masko OT €MH CAaHTUMETBLP OT pasK/IOHEHUE Mexay 2 Cba.

- 3a pa ce ysepute, ye egHo TEPMOCBLEAMHSBAHE we 6bae ycnewHo, npoyyete oTpssaHuTe otceum. [pu
HeobXxoAMMOCT € Bb3MOXHO AafieHo ChbeanHeHne Aa bbae HanpaBeHo OTHOBO.

- V3BSITBAVITE BCSKAKBbB KOHTAKT MEXAY LWWUMNUUTE WU CTPAHUYMHWUTE TbKAHK no BpeMe Ha
TEPMOCBEANHSBAHE. Mpu Heo6xoAMMOCT M3Mo/3BaiTe CPEACTBO 3a 3ara3BaHe Ha PasCTOsiHME 33 3alluTa Ha
TbKaHWTE OT pMCKa OT TOM/IMHHA Andy3us.

- [ToTansHeTo Ha WwunuuTe Moxe Aa Haspeau Ha TEPMOCHLEAVMHABAHETO. OTBefeTe TEUHOCTUTE Upe3 3acMyKBaHe
WM € KoMnpec.

- BcsikakBu yBpeaeHu wmnuy TpsibBa A2 6bAAT 3aMEHsiHW : NpoBepsiBaTe PedoBHO WMNuuTe (BUXXTE YMbTBAHETO Ha
wmnumTe)

- M3nonsgaiiTe camMoO KUNuUM 3a TepMOCbeauHsiBaHe, npeanaraHn ot LAMIDEY NOURY MEDICAL. M3non3saHeTo Ha
HenoAxXo4sLm WKUMNUM € ornacHo U MOXe Aa NPUYMHN HapaHsiBaHUS U KPbBOU3MVBM.
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BEJTEXXKA: YnotpebaTta Ha pexxum THERMOCISION ae3aktuBupa nporpamata THERMOCONTROL: npv To3u pexum He paboTtu
OTKPUBAHETO Ha UMKb/a Ha CbeuHsiBaHe.

9.6 3AAEACTBAHE NPY EHAOCKOMNMUS HA XPAHOCMWJTIATE/THATA CUCTEMA (HOJWII'IEKTOMVIVI/MYKO3EKTOMVIVI)

nepdopaums. MHOro BMCOKa MOLLHOCT MOXe Aa NPUYMHKM TBbpAe 6bp30 Cpsi3BaHe C MHOMO Masiko
XeMocTasa.

TokoBete Ha EHAOCPE3 (ENDO-SECTION) 1 n 2 npeanaraT Bb3MOXHOCT 3a@ MOCTEMEHHM CPE30BE, KOUTO
3a6aBaT edekTa Ha Cpe3 M Ha CbCcupBaHe eduKacHoO, AOKATO XankaTta Cce 3aTara oKosio nonuna. MOLWHOCT noja
100 W HE CE MPEMOPBYBA, Tbi KaTO CbLUECTBYBa PUCK MOLLHOCTTA [la HE € J0CTaTb4Ha 3a NPaBWUIHOTO 3anoyBaHe
Ha cpe3a u ce Cb3daBa OMACHOCT HEKPO3a Ha YpeBHaTa cTeHa. MowHocTt ot 120 W gaBa gobpu pesyntatu 3a
MOBEYETO MOJINMMN.

it HepoctatbyHa MOLUHOCT Ha Cpe3 MOXe [a MpUYMHU Abnboko CbCMpBAHE Ha TbKaHUTE C PUCK OT

9.7 3ANAMETABAHE HA JINMHUTE HACTPOWMKM

3a 3ana3BaHe Ha TeKYLIMTE HACTPOIKKN M3BLPLLETE ClieaHaTa nopeaula oT AencTeus: Programm

, 00

HaTUCKalTe 6e3 NpekbcBaHe BYTOH « save » B NPOAbIIKEHUE Ha 1 cekyHAa: UMGPOBUST MHAMKATOP
3anoysa fa Mura 6asHo.

M3non3saiite BUTOHM + WM — 3a NOKa3BaHe Ha XXenaHus HOMEep Ha 3anucBaHe.

HaTucHeTe OTHOBO BYTOH « save » B MPOAb/HKEHME Ha 1 CEKYHAA: MHAMKATOPBLT cnupa Aa mura. Toraea V  [Load)(Save]
nporpamara e 3anameTeHa.

YpenbT Moxe Aa 3anuiie 99 oTaenHu nporpamu. MpenopbymnTenHO € Aa Cv 0T6ens3BaTe U3Mnos3BaHUTE HOMEpa U1
CBbP3aHUTE C TSX NPOrpaMu Ha JIMCT 3aefHO C reHepaTopa.

3anuncBaHeTo Ha NporpaMa ¢ Beye U3Mon3BaH HOMEp M3TpUBa NpeauvLlHaTa nporpama.

9.8 W3ANPBAHE HA 3ANAMETEHU HACTPOMKMU
MopeanuaTa OT AEUCTBUSA 3a 3apeXaaHe Ha NporpaMa B MaMeTTa ca C/IeaHUTE:

- HatncHete 6yTOH « Load » 1 cekyHAa: MHAMKATOPBLT « Programm » mura 6bp30.
- C 6yToHuTE + M — NIb3raiTe HOMepaTa Ao XenaHus Homep. CbOTBETHWUTE NapaMeTpy Ce NnokassaT CbC CMsiHaTa Ha
HoMeparTa.

- HartucHete 6yToH « Load » 3a BanuavpaHe Ha u3bopa Ha nporpama: MHAMKaTopbT « Programm » cnvpa ga murar.
Ako pageH n3bop He 6bae noTeBbLPAEH € 6yTOH Load, cnen 5 cekyHam ypeabT ce Bpblua Ha NpeauHaTa KoH@Urypaums.

Mporpama « 00 » N03BONSABa MHUUMANN3UPAHETO HA BCUYKU cToiHocTm ot 0.

10 HEPEQHOCTU B PABOTATA — AJIAPMU U UHOOPMALIMOHHN KO OBE

10.1 YPEQBLT OTFOBAPSl HA KOMAHAWUTE,

HO ENEKTPOAMUTE OCTABAT HEAKTWBHY B KOHTAKT C MALMEHTA: MPOBEPETE MNpaBuiiHUS M360p Ha ABOWHWS Neaan B e4HOMOMOCEH UMK
[BYMOJOCEH peXUM. AKO Aia, NMPOBEPETE M3MOM3BaHUTE NPUHAANEXHOCTU (KOHTaKTK, kabenu, enektpoau v ap.). MNpu Hyxaa
rv 3amMeHeTe.

AKO HSIMa HMKaKbB pe3ynTaT, KakBUTO M Aa Ca NoKa3aHWUTe CTOMHOCTM Ha MOLLHOCTTa, 06bpHeTe ce kbM LAMIDEY NOURY
MEDICAL vnun kbM ogobpeHus My npeacraBuTen.

10.2 YPEADBT HE OTFOBAPSI HA KOMAHAWUTE
10.2.1 VYpeabT oCcTaBa U3racHa.

CurHanHuTe namMnu M WHAMKATOpUTE He CBETBAT: MPOBEpeTe KOHTAaKTUTE, CEKTOPHWTE 3axpaHBawm kabenu u
npeanasuTeny. AKo npegnasuTenuTe ca yBpeaeHu, obbpHete ce kbM LAMIDEY NOURY MEDICAL unun kbM ogobpenus
My npeacTtasuTen.

10.2.2 VYpepnboT cBeTBa:

MpoBepeTe opraHWTe Ha ynpasneHue (nNegan, CTMKOBE C TaKTUIHO ynpaBneHue), Npu HeobxoAnMOCT € NOMOLUTa Ha
KOHTponHaTa kytua TESTELEC.

10.2.3 AkoO no BbHLWHUTE eJIeMEeHTHU He e oTbens3aHa HUKaKBa aHOManums:

3aracete reHepaTopa 3a HAKOMIKO CEKYHAU U Cied TOBa o BbPHETE NOA4 HaMnpeXeHue.

- Ako HopMmanHaTa paboTa 6bAe Bb3CTaHOBEHa OT TasW Onepauumsi, CUrHaauaupalite 3a ycTaHoBeHust aedekT
Npov3BoaUTENS 1 0BCTOSATENCTBATA Ha Bb3HUKBAHE Ha AedekTa.

- AKO He 6ble Bb3CTaHOBEHA HOpMasiHaTa paboTa, He NpeanpreMaiiTe HUKaKBa Hameca No BbTPELLHOCTTa, Npean
na ce cebpxete ¢ LAMIDEY NOURY MEDICAL.

10.3 MN0YA 3A BESONACHOCT PLATE SAFETY
Plate Safety
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KoraTo BepuraTa 3a HabniogeHne Ha nao4varta onoBecTsiBa AedekT CbC CUrHanHa famna, CBeTela B YepBEHO, BCEKU
OMWT 3a 3aAe/iCTBaHe Ha BUCOKOYECTOTHMS TOK B €AHOMOSTIOCEH PEXUM e 3afeincTBa 3BYKOBa W BM3ya/lHa allapMma:

CurHanHaTa namna ,plate safety” cBetBa B OpaHXeBO M ce YyBa 3BYKOB CurHasn. Torasa u3xosiiaTta MOLWHOCT 6uBa

6nokupaHa.
[Iperopuky pu AEPEKT HA /104aTa.
L] MpoBepeTe Aanv U3bopbT Ha peXxuM 3a HabnloaeHVe Ha noyaTa OTroBaps Ha M3Non3BaHWa MoZen rnao4a
(0bukHOBEHa MnoYa/ABoiHa no4a)
L] Ako 1360pbT € NpaBWIEH U NJioYaTa e OT TWM [ABOMHA 30Ha, HAaTUCHETE C pbKa MyioYaTa B Kpasi KbM
KOHeKTOpa 3a noaobpsiBaHe Ha KOHTaKTa.
L] Ako anapmMaTa npoab/kv Aa AelCTBa, 3aMEHETE MyoYaTta M CBbp3BalUms s kaben.
104 B1COKOYECTOTHA BE3ONACHOCT HF SAFETY
CvrHanHata namna ,HF Safety" cBeTBa B OpaH»xeBO CbC 3BYKOB CUrHarl. ‘ HF SafEty

Tasn anapMa nocoyBa HepeaHOCT B ypeaa. 3afdedcTBaiTe npekbcBada paboTa/crnvpaHe, 3a Aa MNpeKbCHeTe
CEKTOPHOTO 3axpaHBaHe 3a HAKOJIKO CEKYHAM, Ciefl TOBa MOCTaBeTe ypeaa roj HarnpexeHue.

AKo pedekTbT Ce MosiBM OTHOBO BefdHara wnv npv nmbpeu u3bop le défaut réapparait , reHepaTopbT Ha MOLUHOCT
paboTn HeHOpMasHO M ypeabT TpsibBa Aa 6bae nposepeH oT LAMIDEY NOURY MEDICAL mnu oT Heroeusi ogobpeH
npeacTasuTen.

10.5 DE®EKTEH ENEKTPOA, DEFECTIVE ELECTRODE

AKO MO BpeMe Ha 3afeiiCTBAHETO Ha ABYMOJIIOCHUS PEXMM WM Ha CONMEHOTO
OBYMOJIIOCHO CbCMpBaHe ypeabT W3daBa 3arfibxeal, Ounkaw, curHan ¢ ‘ Defective Electrode
MpekbCcBaHe Ha M3XofsiliaTa MOLHOCT, TOBa O3HayaBa, ye e 6wna oTkpuTa
BOSITOBa Abra Ha eneKkTpoaa.

> change the electrode

Mpeov oa NogHOBWUTE 3aA€MCTBAHETO C Neaarna, orneaanTe enekTpoaa, 3a Aa ce
YBEPUTE, Y€ HAMa cyynBaHE Ha 6sna KepaMWKa B Kpasd Ha €nekrtpoda wiu
OCTaTbLY OT TbKaHM, 3aXBaHaTK 3a enekTpoaa. Mpu HeobXoAMMOCT 3aMEHeTe eNeKTPoaa UK NPeMaxHeTe ThKaHUTE,
MPUYMHSBALLM eNeKTpuyecKaTa Abra.

Ako cnep 3 nocnenoBaTenHn 3aAeicTBaHWs 6baaT YCTaHOBEHM 2 BOITOBU [brv, CBETBA CUrHasnHaTta namna ,Defective
electrode®™ n n3nbYBaHETO Ha BUCOKOYECTOTEH TOK e 6nokupaHo. CurHanHata namna ,Defective electrode™ moxe ga
CBETHe M M0 BpeMe Ha 3afeiCTBaHe B Cllyyail Ha OTKPUBaHe Ha KbCO CbeAMHEHWE B eNlekTpoaa.

AKO ce 3apeicTBa anapMa, 3afb/DKUTENHO 3aMeHeTe AeceKTHUS eNeKTpoA M MOTBbpAETe 3aMsiHaTa C ByToHa
[RESTART], 3a Aa Bb3CTaHOBUTE HOpMasHaTa paboTta.

10.6 3BYKOBU CUIHANIN NP TEPMOCBEAMHSAABAHE

XvpyprbT Mof3Ba NOMOLL NPU TEPMOCHEANHSIBAHE OT 3BYKOBW CUTHA/W:

- 1 gbaro 6unkaHe 03HaYaBa, Ye e OTKPUT LSITIOCTEH LIMKB/T Ha TEPMOCHEAMHSIBAHE: ako BCUYKYM NPeAnasHn Mepku
npu paboTa ca 6unu cnaseHu, TEpMOCbEAMHSIBAHETO € MPUKITIOYUIIO NMPABUITHO U XMPYPIbT MOXE [la Cpexe TbKaHuTe,
KaTo ornexza CbCTOSIHUETO Ha CPe3 Ha TbKaHuTe.

- AKO Mpo3By4M nopeamua OT KpaTkuM BUnKaHUs, CUIHO Ce MpenopbYBa Aa He Ce CPsi3BaT TbKaHW. Bb3MoXHWTE
MPUYMHM 3@ HEPEAHOCTTA HA CbEAMHSIBAHETO Ca MOCOYEHM NOAPOGHO No-Aosy:

a) ako bunkaHmsaTa ce YyAT HEeINnoCcpeACTBEHO c/ieq aKTUBHPAHETO Ha BUCOKOYECTOTHHNS TOK

BB3MOXHU TPUYUHU U3mcKBaHO JevicTBuE 3a OTC TPaHSABAHETO Ha I7p06/7€Ma

3afeincTBaHETO Ha TOKa € HanpaBeHO Npeau
3aTBAPAHETO Ha WMnNunTe.

MoaHoBETE 33aA4€MCTBAHETO HA TEPMOCHEAMHSIBAHETO.

MNpekbcBaHe Ha ABYMNOMOCHUS kaben ameHeTe kabena

LLinnunte ca NOTOMNEHU B KPbBTA TCTPAHETE KPbBTA YPE3 3aCMyKBaHE

OTBOPETe wununTe, 3a Aa ce yBepuTe, Ye HE Ca 3aTBOPEHU BbpXYy urnia unm

MMNUMTE Ca HaKbC
Lvnu a HaKbco Knvn. AKO He, 3aMeHeTe WunuuTe

BaxBaHaTUTE TbKaHW Ca MHOIO TbHKU aXBaHETE OTHOBO MO-rofiiMa AebenrHa TbKaHu B YenocTuTe

MMa oTnaraHe Ha Cyxu OCTaTbUM MO YentcTuTe [[oUYnCTETE YENCTUTE C BIAaXKEH KOMMpecC.

b) ako bunkanmsTa ce YyAT HAKOJIKO CEKYHAN C/1IEQ aKTUBHPAHETO Ha BUCOKOYECTOTHHNS TOK

Bb3MOXHU rIpndnHu U3UCKBAHO AEViCTBUE 33 OTCTPAHABAHETO Ha MPo6/ieMa
CucTemaTa M3KNCKBa NoBeye BpeMe 3a AKO e Bb3MOXHO, YyBenuueTe wu3xoaswarta MowHocT. [logHoBeTe
3aBbpLUBaHe Ha TEPMOCHEANHSIBAHETO 3aAeCTBAHETO Ha TEPMOCHEANHSBAHETO.
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BaxBaHaTUTE TbKaHW C MHOro aebenu unm c

MHOIO rosnsaMa Ab/HKnHa.

BaxBaHeTe no-mManka AebenvHa TbKaHu um M3BbpPLUETE NO-Ma/TbK 3axBaT.

La pince a été ouverte avant la fin du cycle de

fusion.

MoaHoBETE 3a/eiCTBAaHETO Ha TEPMOCHEANHSIBAHETO.

10.7

3HAYEHME HA UHOOPMALIMOHHUTE KOAOBE

Certaines anomalies détectées par I'appareil causent une extinction de tous les voyants et afficheurs, a I'exception de I'afficheur
de coupe monopolaire, qui indique un code fixe. Les codes affichés présentent les significations suivantes:

014 (*)

TecToB pexum

Kopnose B3HaueHue MpuunHun N3nckBaHu peicTema
001 peluka Ha ABOVHWSI Mpn nyckaHeTo nepanbT MOKasBa KbCO
neaan 3a CbCpBaHe CbeANHEHNE Ha KOMaH[aTa 3a CbCUpBaHe MN3knounMTe ABOWMHMS neaan U ro m3npaTeTte
002 pellka Ha ABOWHWS Mpu nyckaHeTo nepanbT MokasBa KbcoHa 0A0GPEH CEPBU3 33 MOAAPBKKA
neaan 3a cpsisBaHe CbeANHEHME Ha KOMaHAaTa 3a CbCUpBaHe
Mpn nyckaHeTO nepanbT MOKa3Ba KbCOW3KIOUMTE OBWKHOBEHWS nejan W o
pellka Ha 0BMKHOBEH
003 nenan 1 CbeaVHeHne Ha KOMaHgaTa 3ajnoBepeTe Ha ogobpeH cepBM3 3a NOAAPBXKA
TEpMOCbeANHABAHE
pelika aBTOMaTUYHO MycHeTe 0THOBO reHepaTopa. Ako NpobneMbT
MNpe3 dasarta Ha camoM3nMTBaHe ce nosy4asa
004 |nBYNOMOCHO Ce noBTOPW, TMOBEpeTe reHepaTopa Ha
QHOpMasiHa aeTekums.
ynpasneHue 0806peH cepBM3 3a NOAAPBXKKA
005 peluka Ha pbYHOTO MNpe3 ¢dasata Ha camomsnuTBaHe € OTKpuTOoBameHeTe kabena 3a TepmocbeauHsiIBaHE C
ynpasneHue KbCO CbeAVHEHNE Ha PbYHOTO YNpaBieHne [pPbYHO ynpasneHue
Crivpare 3a Korato 6bae oTkpuTa rpewka 10 mbTv eauH-  U3knoyeTe reHepatopa.
006 6e30NaCHOCT cnen Apyr, ypeabT NpemMmHaBa KbM crivpaHer- OTCTpaHeTe nNpuyMHaTa 3a rpeLlka
3a 6e3onacHocT - BknoyeTe 0THOBO reHepaTopa
M3kntoueTe reHepaTopa 3a HAKOIKO CEKyHAW,
HepenHoct npu KOHTpona Halcrie4 KOeTO BK/OYETE OTHOBO ypeaa.
BucokoueccTtoTHa
007 - napMa BMCOKOYEeCTOTHaTa  MOWHOCT M MbAHOAKO AedeKTbT MpoAb/KaBa, MNoBepeTe
P cnupaHe 3a 6e3onacHocT reHepatopa Ha opobpeH cepBu3  3a
noAApPBXKa
. BknioueTe  OTHOBO  reHepartopa. Ako
ledekT B BapencresaHe Ha MOLWHOCTTa B aBTOMaTU4eH
npobnemMbT npoab/XaBga, nosepete
008 @aBTOMaTUYHMSA nBynonioceH  pexum  6e3  u3bop Ha
reHepatopa Ha opobpeH cepBM3  3a
NBYNOMIOCEH PEXNM ABTOMATUYEH PEXNM
noAAPBXKa
o BafefcTBAHETO Ha  MOLUHOCTTA  M3UCKBA
BageicTtBaHe € wm3XoAslWA  MOLLHOCT,

noctaBeHa Ha 0

M360pa Ha M3XOAALLA MOLLHOCT, KOSITO He €
Hyna.

edeKkT Ha 3anoyBaHe

HeBb3MOXHO CBETBAHETO Ha nfasMa 3a cpes

- [poBepeTe KOHLEHTPaLMATa Ha CONEHUst
pasTBoOp

pe3eKumns

015 - lNposepeTe fganu enexTpoabT € NpaBUIIHO
Ha pe3ekums B COfieHa cpeaa
NOTOMEH C ABaTa CY NPOBOASLLM MOontoca
- lMpu cbMHeHWe 3amMeHeTe enekTpoaa
Badb/KUTENHO 3aMeHeTe  enlekTpoda 3a
Kbco cbeauHeHve npu
016 EnekTpoabT 3a pe3ekumsi € HaKbCo. pesekumsi, cnes ToBa NOTBbpAETe 3aMsHaTa C

6yToHa [Restart].

TBbpAe AbAro

BapelicTBaHe 3a noseuye oT 60 cekyHaM (Mbw

BafeiicTBaHe Ha TepMo

017 o MpeKkbCHETE 3aeMCTBAHETO
BajencTBaHe noseye oT 12 cek B TepMOCbeaMHSIBaHE)
018 peluka Ha cTvka 3a MNpy nNyckaHeTo CTUKBLT MOKa3Ba KbCo
CbCupBaHe CbeANHEHVE Ha YyNpaBIeHNEeTO 3a CbCUpBaHe
BameHeTe fedeKTHUSA CTUK
019 peluka Ha cTvka 3a MNpy nNyckaHeTo CTUKBLT MOKa3Ba KbCo
cpe3 CbedMHEHME Ha YNpaB/ieHWETO 3a Cpe3
023 Mpelwka Ha MNpy nyckaHeTO nepanbT MOKa3Ba KbCOM3kaoueTe O6GMKHOBEHMS nejan WM ro
0BUKHOBEHUS Neaan 2 [CbeauHeHne nosepeTe Ha oAobpeH cepBu3 3a NoAAPBXKA
[ledekT npun o
% < BageicTtBaHe Ha cpe3a B CTaHAapTeH
024 (*) papencTBaHe Ha OTnycHeTe nepana
[IBYNOMIOCEH PEXNM
NBYNONIOCEH Cpe3
025 (%) [edekT npu BafelicTBaHe Ha TepMOCbeaMHsiBaHeTO 6e3(BkuioyeTe NPUHAaANEXHOCT npeau

CBbp3aHa NpUHaAIEXHOCT

BafecTBaHeTO
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KopoBe BHaueHue MpuunHun MU3nckBaHu aencreus

M3KkntoueTe reHepaTopa 3a HAKOMKO CEKYHAM,
Cnefl KOETO BKJIIOYETE OTHOBO ypeda. AKo

> 100 [BbTpewHn rpeLxku BbTpellHa TeXHUYecka HepeaHoCT B ypeaa  |aedekTbT NnpoAabL/IXKaBa, nosepere
reHepatopa Ha ofobpeH cepsu3  3a
noAapbXKa

(*) Kogose 014, 024 n 025 ce npuapy»aBaT OT 3aTMXBall 3BYK bUnkaHe 3a ONoBeCTSIBAHE Ha rpelka npu ynortpeba

10.8 MPOLEAYPA HA CMTUPAHE

ABapuNHO cnupaHe:

MNpemMecTeTe npekbcBaya pa60Ta/chpaHe Ha 3agHUAa naHen uin U3KK4YeTe CEKTOPHUA 3axXpaHBall kaben

CnupaHe B Kpas Ha MHTEPBEHLINS

- 3araceTe reHepaTopa C NpekbcBaYva paboTa/cnmpaHe Ha 3a4HWs naHen.

- U3knoueTe 13non3saHuTe npuHaaIexXHocTu

11 NMOYUCTBAHE — AN3EH®EKLUA - CTEPUWIN3ALNA

11.1 MOYNCTBAHE U AE3NH®EKLNSA HA TEHEPATOPA
HE NYNBEPU3MPAITE TEYHOCT HA 3AZHWSI MAHEN B OTBOPUTE 3A BEHTUNALNS.

CNEQHUTES XUMWYECKWM CHEAMHEHWSI CA HECBBMECTUMMW C FEHEPATOPA: anaexwau, apoMaTHM aMWHU, KETOHWU, ecTepwu,
NOJINITNKONTHN €TEPU, eCeHLMalTHN MacCna, apoOMaTHU U XJNTOpUpaHW Bbrinesoaopoan

[OYMCTBAHE: Npeamn BCAKO NOYMCTBaHe 3araceTe reHepartopa. ToWi He U3NCKBa HUKaKBa creuuasnHa noaapbxka. NoyncreaHeTo
Ha Kopnyca U Ha nnueBnsa NaHesn MoXe Aa Ce U3BbpLUK C napuan, HanoeH C NoYncTeall NpoAaykKT, KOMTO He CbAbpXa HAKOA OT
CbCTaBKUTE, NMOCOYEHN NO-rope.

OBE33APA3ABAHE: M3rosi3BaiiTe obe33apa3vTen 3a NOBbPXHOCTU OT TUMa Ha kbprndku CIDALKAN (nabopatopusi Alkapharm)
mnn WIP ANIOS, wnn LINGET ANIOS (nabopatopusi Anios).

[EHEPATOPBT HE E MOASIEXALLO HA CTEPUIM3ALINGA YCTPOWCTBO.

11.2 MEnANW 3A YNPABJIEHUE
[OYMCTBAHE: neganuTe ca BOAOHENPOHMLAEMM M MOraT Aa 6baaT NOYNCTBAHM Ha YElMaTa C TEUYEH CanyH.

OBE33APA3ABAHE: NefanuTte morat Aa 6baaT obe3zapassBaHn € NOBbPXHOCTEH obe33apasuTten oT Tuna Ha Kbpnnyku CIDALKAN
nnn € nyneepusMpaHe Ha obessapasuten oT Tuna Ha SURFA'SAFE (nabopatopusi Anios) nnm ALKASURF 750 (nabopatopus
Alkapharm). MNepganute He noanexar Ha CTepuM3aums.

/'\ HE TEMNETE MEOANA 3A KABENA. HE MPEMbBANTE KABESIA, HE MO HABWBAWTE CTETHATO OKOJO MEAASIA: MPABETE LUMPOKM
HABWBKMW.
-

CBbpXKeTe nefana KbM reHepaTopa npeav NoCTaBsHETO Noj HanpexeHue. SEAL 13BbpLBa NPOBEpKa Ha CBbP3aHWUTE KOMaHAM
no BpeMe Ha nyckaHeTo. Cnea nyckaHeTo neaanute MoraT Aa 6baaTt U3NMTBaHM HanpaBo KbM reHepaTopa Npuy YCNoBME fa He
CBbp3BaTe KbM HEro aKTMBHMW €1eKTPOAM NO CbobpaxkeHms 3a 6e30necHoCT.

11.3 WHCTPYMEHTM 3A NOBTOPHA YMOTPEBA B KOHTAKT C MALMEHTA

MnounTe 3a noBTopHa ynotpeba SILIPLAQUE n cebp3BawmTe kabenn UNIPLAC 3a nnoun 3a eqHoKpaTHa ynoTtpeba He
noanexar Ha cTepunusaumns. Bonpekn ToBa Te MoraT Aa 6bAaT NoYMCTBaHM CbC CanyHeHa BoAa v cnej Tosa Aa 6baat
M3nnakBaHn obunHoO C YMcTa BoAa, Npeau Aa ce M3BbpLUM NOoACYLWaBaHe. Te3n NpuHagneXxHoCcTn Morat aa bbvaar
06paboTBaHKn C NOBLPXHOCTEH 06e33apa3uTer.
BCvuku NpUHAANEXHOCTN 3a €NEKKTPOXUPYPrusl, M3MOon3BaHW B OMepauMoHHOTO none, Tpsbsa aa 6baat npoBepsiBaHu,
ob6e33apassaBaHu, NOYNCTBAHW, M3MIAKBaHU 1 NoACYLIaBaHU nNpeam ynotpeba. HanpaeeTe cnpaBka C yMbTBAHETO 3a ynoTpeba
Ha U3NoN3BaHWUTeE eNeKkTPOXMPYPruyYHN NPUHALNEXHOCTM 3a No-noapobHa nHdopMaums.
HECNA3BAHETO HA UHCTPYKLIMWTE 3A YIOTPEBA HA MPUHALSIEXXHOCTUTE MOXE [IA MPUYMHW CEPUO3HN MHUMAEHTY 3A NALMEHTA U/WIn
3A MEPCOHAJIA OT OMEPALMIOHHWS BJIOK.

MOYNCTBAHE: He nouucTtsaiTe €NeKTPOXUPYPrudHUTE MPUHALANEXHOCTU B YNTPa3ByKOBa MalunHa. lNpuHagnexHoctTuTe 3a
NOBTOPHa YI'IOTPEGa Morat Aa 6baaTt notansHu B Pa3TBOP 3a NpeaABapUTENHO 06e33apa3;|BaHe, NOYNCTBAHN C YETKA C NBKaBU
KOCMU U C YEeTKa C AbJZITU KOHUMN.

HE V3MON3BAITE ABPA3VIBHM WV PEXKELLW MPEAMETM MPY MOYUCTBAHETO.
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OBE33APA3SBAHE: BpemeTo 3a HakucBaHe W TemnepaTtypata Ha 6aHdTa He TpsibBa Aa HaaXBbpAAT Mpenopbkute Ha
npon3BoauTeNst Ha npoaykTa. Tpsabsa Aa ce M3BBLPLUM MPUXKIMBO M3NNakBaHe C UATpMpaHa Tevala Boda, koeto Aa 6bae
nocneaBaHo OT UAMOCTHO MOACYLIABAHE, ako € HeobXoauMMO, CbC CrbCTeH Bb3AyX. [NpuHagneXxHocTuTe, Moanexawim Ha
CcTepunusaumsi, MoraT Aa 6baaT obessapassiBaHu U U3MKMBaHW B MawumHa npu 90°C.

Crepunusaums: MHCTpPyMeHTUTE 1 kabenuTe B KOHTaKT C MauMeHTa ce CTepunuanpar B asToknas npu 134°C B Npoab/iKeHue
Ha 18 MUHyTW.

12 NMPOBEPKHM — TEXHUYECKO OBCJTY)KBAHE

12.1 BCEKMAHEBHU NMPOBEPKMU
BwxTe § 8.3, unaTo normyecka anarpaMa Ha NPOBEPKUN (U3pEeYeHNETO € HELOBBPLLIEHO, 6e. peB)

12.2 TMPOBEPKMN HA ENIEKTPOXUPYPIUMYHUTE NPUHALTIEXXHOCTH

npOBepﬂBaVlTe penoBHO MPUHALIEXHOCTUTE. CrieiBa Aia ce NpoBepsaBaT cneuunanHo kabenuTe Ha enekTpoauTe n
Ha YPEAUTE 3A EHAOTEPANUA NOJ4 BUCOKOYECTOTHO HAMPEXXEHME 3a OTKpMBAHE Ha BCAKAKBO Bb3MOXXHO yBpeXAaHe.

- Ornea Ha BCUYKM €NEeKTPOXUPYPrUYHU NPUHAANEXHOCTU Npeav YI'IOTDE6a no3sonsea Aa 6vaat OTKpUTKM NpoBeAn, KOUTO
MoraT Aa Aoseaat A0 MHUMAEHTHU HapaHABaHUA, KaTo U3rapsaHuda.

- npOBepﬂBaVlTe BHUMATENHO CbCTOAHUETO Ha €NEKTPUYECKUTE WU30J1lauuKn, NOAABbPXKAHETO HA NOABWMXKHUTE EJIEKTPOAU,
CbCTOAHUETO Ha KOHEKTOPpWUTE, BbHLWIHMA BMA Ha kabenuTe: BCsKa noepeaeHa npuHaaneXxXHocCT Tpﬂ6Ba Aa Cce 3aMeHu.
CB'bp3BaHeTO Ha HEeU30/IMpaHN NpPUHAANEXHOCTU WU YUATO U30Jlauua € YyBpeAeHa MOXE Aa MNPUYUHU U3rapaHus.
MNpeKkbCBaHETO Ha eNeKTPOXMpypruyveH kaben moxe Aa NpUYnHU BONTOBA Ablra U Aa 3anaJin MaTepuain B KOHTAKT C kabena.

- TeHepaTtopbT SEAL nposepsiBa aBTOMaTM4HO NPW MyCKaHETO MOA4 HamnpexeHwe KOMaHAWTe, CBbp3aHu C ypeda, M
OMOBECTSBA 3a BCSIKA KOMaHAa Hakbco. PaboTaTta Ha KoMaHAMTe Moxe fa 6bae TecTBaHO Ha reHepaTopa.

- PaboTaTa Ha ABYMOMIOCHUTE LUMMUM U Ha TEXHUS Kaben MoXe Aa ce U3NuTa C KOMMPEC, HaroeH C pU3MONOrMYeH CepyM:
Npu CpefiHa U3X0oAsLLA MOLLIHOCT NPOTUYAHETO Ha BUCOKOYECTOTHUS TOK NPE3 KOMMpeca pean3BUKBa U3MNapsiBaHe Ha TEYHOCTTa
MeXay YenoCcTUTe Ha WunuuTe.

123 WHCTPYKLMSA 3A BE3ONACHOCT
- OnacHa e npoMsiHaTa WAn ONUTBLT 3a NPOMSIHA Ha XapaKTEPUCTUKUTE Ha ypeaa.

- Tpeau BcAka onepauus No NOYUCTBaHE WY NOAAPBXKKA U3KITIOYETE reHepaTopa Un C U3TErNsSHe Ha Lencena oT KOHTaKTa,
WK CbC 3aeMCTBAHETO Ha rNaBHUS NPEKbCBAu.

- [pv noBpeamn unu nowapaboTa 3araceTe reHepaTopa U ro Jante 3a peMoHT Ha ogobpeH oT LAMIDEY-NOURY LeHTbp 3a
cbaencTeve.

- U3bsreanTte NPOBEPKU pa60TaTa Ha ypeaa C Npean3BMKBaHE Ha KbCU CbeANHEHUA MEXAY aKTUBHU €NEKTPOAMN.

- He ce paspeLliaBa HIKaKBa onepauys o ypeaa rno BpeMe Ha yrnotpebaTta My Ha NaLWeHT.

124 TEXHMYECKO OBCJTY)XBAHE

leHepaToOpbT He TpsibBa Aa 6bae OTBOPEH: rapaHuusiTa ce ob6e3cunBa, ako € 6uNo BHECEHO KAKBOTO M @ M3MEHEHME Mo
reHepaTopa 6e3 paspelleHne. 3a BCEKM PEMOHT UM HacTpolika ToM crneasa Aa 6bAe U3npaTeH Ha LIeHTbpa 3a TEXHUYeCKa
nomouy Ha apyxectso LAMIDEY NOURY MEDICAL c onucaHve Ha yCTaHOBEHWUSI MHLUMAEHT.

MoaabpiKKaTa 3a CMETKA Ha NOTPPeBbUTENS CE CbCTOM MO CbLUIECTBO B MOYMCTBAHETO U CTEPUNMN3ALIMSATA Ha NPUHAANIEXHOCTUTE
1 B NpoBepKaTa Ha npaBuHaTa paboTa Ha ypeda npeaun ynotpeba. MNepuoanyHnTe roauiHy NPoBEPKM, KaKTo U MPOBEPKUTE
3a 6e3onacHocT, TpsibBa Aa 6bAaT NoBepeHn Ha CNeLnannanmpaH TeHNUUM.

LAMIDEY NOURY MEDICAL npenopb4Ba NPEBAHTMBEH MOAMLLEH KOHTPOJ Ha €EKTPUYECKUTE XapaKTEPUCTUKM (eneKkpuyecka
6e30nacHOCT, u3noasLa MOLHOCT, BUCOKOYECTOTHM TOKOBE Ha yTeudka, paboTa u anapMu). 3aMeHsieMUTe 4YacTu Ce CMeHST
camo B C/ly4all Ha HepPeAHOCT B PaMKMUTE Ha TEXHUYECKO 06CNY>XBaHe 3a OTCTPaHsiBaHE Ha HEPEAHOCTMU.

3aMaHa Ha MPEANA3UTENTE: ABaTa CEKTOPHU 3axpaHBaLLy NPEAnasuTeNs ca eanHCTBEHUTE
3aMeHsieMM OT MepcoHasna no noaapbXKKa CbCTasBku. Mpu HeobxoaMMOCT Te crieaBa fa 6baaT
3aMEHEHN C MpeanasuTeny C OTIIOKEHO AEWCTBME, HAaCTPOEHM MO CblaTa KajubpoBka M
WHTEH3UTET. BbB BCeku Crydyall HMe nperopbyBaMe MNpOBEpKa Ha reHepaTopa npeau
MOBTOPHOTO My MycKaHe B ynoTpeba. BCbLHOCT € BEposiTHO 3axpaHBallata C MOLHOCT
BEpWra Ha reHepaTopa fa rnokaxe nospesa.

3a n3BaxkgaHe Ha CeKTOpHUTE npeanasuTeny 3aBbpTeTe Ha YeTBbPT 060poT B 0bpaTHa Ha
YacoBHMKa MOCOKA NErfoTo Ha NpeanasuTens C NoAxXoasLa oTeepTka.

BENEKKA: ennekmpoxupypau4Hume 2eHepamopu ca MeduyuHCKU ycmpoticmea om Kaac Ilb, nodnexcauwyu Ha 3a0baxceHue 30 MexHUYecKo
06cnyH8aHe cbaaacHo nocmaHosneHuemo om du 3 mapm 2003 e. Ha MuHucmpecmeomo Ha 30paseonassaHemo (OguyuaneH 8eCMHUK
Ha ®peHckama peny6nauxka N°66 om 19/03/2003 2.)
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13 NPUHAANEXXHOCTH

13.1 MPEANA3HN MEPKW NPU PAGOTA
a) MNepanu:

CebpXXeTe neaana KbM reHepaTopa npeay NnocTaBaHETo My nod HanpexeHue. SEAL M3BbpLUBa NpoBepka caMm Ha cebe cu
3a KOMaHaMTe, BKJTIOUYEHM NPU NYCKaHETO My, 3a Aa Ce YBEPUTE, Ye HMKOSA KOMaH/a He e HakbCo. Bce nak ce npenopbysa
[ ce TeCTBa Hanb/HO 6e3onacHaTa paboTa Ha neganuTe 6e3 BKIOYBAHETO Ha aKTUBHUTE €AHOMNOMOCHU UK ABYMOMOCHN
UHCTPYMEHTH:

- Pédale simple en coagulation bipolaire ou en Thermofusion: I'action sur la pédale doit allumer le voyant correspondant
et faire fonctionner le témoin sonore.

- 3a TecTBaHe Ha [ABOWHWA Nnedas B €AHOMOMIOCEH PEXUM MioyaTta TpsibBa Aa 6bae CBbp3aHa, @ CUrHanHuTe naMnu 3a
n3bop Ha nsoyaTa Aa CBETAT B 3e/€HO. B npoTuBeH cyyail u3BbplueTe TECT B ABYMOMIOCEH PEXMM C M360p Ha
[BYMOSIOCEH cpe3. HaTUCK BbpXY XbHMS IOCT TPsibBa Aa 3ananu curHanHaTta flaMmna 3a cpes. HaTuck BbpXy CMHUS TOCT
TpsibBa Aa 3ananu CUrHasiHaTa flaMna 3a CbCupBaHe. BbB BCeku ciyyali TpsibBa da ce yye 3BYKOB CUrHarn

HDOBepﬂBaVITe PEAOBHO CbCTOAHMETO Ha CTbManata NPOTUB NpUNb3BaHE: NMNcata Ha CTbMaJio nNpaBu nefana
HecTabuneH n Moxe Aa Bb3NpenATCTBa HOpMasiHaTa pa60Ta.

CnEQ YNOTPEBA:

> CucTeMaTUYHO M3KIIHOYBATE NMeaana OT MOMEHTa, KOraTo XMpyprbT NPUK/IOYBA MHTEPBEHUMATA, 3a Aa ce u3berHe
BCSIKaKbB PUCK OT MHUMAEHTO 3aJeicTBaHe.

> He Ternete negana 3a kabena my.
> He nperbBaiite kabena, He ro HaBMBaWTE CTUIFHATO OKOJIO MeAasa: NpaBeTe WMPOKM HAaBUBKM.

b) WN360p Ha eneKTPOXMPYPruvHMN NPUHAAJIEKHOCTHU

M3nonseaHeto Ha MPUHALJIEXXHOCTU n kabenu, pa3nnyHn OT YTOYHEHUTE unM npepoctaBeHn ot LAMIDEY
NOURY MEDICAL, Moxe fa npeav3BuKa yBemyaBaHe Ha enekTPOMarHUTHU U3MbyYBaHWs MM Ha HamansBaHe
Ha UMYHMTETa Ha TO3M ypea v Aa nNpeav3sBuKa Henoaxoasia paborta.

Bbe3onacHocTTa Ha nauMeHTUTE M Ha Non3BaTesmMTe He 3aBUCK CaMO OT FeHepaTopa, a U OT U3MON3BaHWUTE NPUHAAIEXHOCTU.
3aab/KUTENHO € UM3MO0NA3BAHETO €AMHCTBEHO Ha NpUHAANEXHOCTUTE WM Ha KOHCyMaTuBUTE, YUATO CbBMECTUMOCT C
reHepaTtopa € AoKa3aHa:

Cnega pa 6bpat m3bpaHn CBBP3AHUAT YPEL n AKTMBHWUTE MPUHAOEXHOCTU ¢ HAMPEXXEHWME, MOCOYEHO 3A
NPUHALNEXXHOCTUTE, no-ronsamo wnu paBHO Ha MAKCUMAJTHATA U3XOAALLA MOLLUHOCT (BmxTe § 9.1, cbabpxaly
rpachukMTE 38 MaKCMMAasHOTO HanpeXeHWe B 3aBMCMMOCT OT M3X0AsLaTa HacTponka).

B pexxuMu Ha ABYNOJOCHA COMEHA pe3eKkuMs WM Ha TEPMOCbeAUHSIBaHE CBbP3BAHETO Ha MPUHAANEXHOCTU, HENOTBbPAEHU
3a reHepartopa, npeacrtaensgBa pUCK OT HEBB3MOXHOCT 3a NOCTUIraHE Ha O4YaKBaHUTE MapaMETpU U MOXXE Aa 3/1ENOCTaBU
CEPUO3HO 6e3onacHOCTTa Ha NaumeHTUTe 1 Ha onepartopa.

CuncremMaTa Prasma EbGe™ dHae LAMIDEY NOURY MEDICAL u3nonssa enekTpoan 6e3 HMKaKBa enekTpuyecka

Bpb3ka Ha paboTHMTE PLKOXBATKM M HA BbHLWIHAaTa pu3a Ha pe3ektopa. LAMIDEY- NOURY MEDICAL oTxBbpns

BCsIKakBa OTrOBOPHOCT B C/lyyall Ha ynoTpeba Ha eneKkTpoaM 3a peseKkuusi, M3MCKBaLla eneKTPUYECKO CBbp3BaHe
Ha paboTHaTa pbKOXBaTKa B KOHTAKT C BbHLIHATA pu3a Ha pe3ekTopa.

CnnCBHKBLT CbC CbBMECTUMUTE MpUHAANEXHOCTU, npeanaraHn ot LAMIDEY NOURY, oTroBapsi Ha NpuvHAANEXHOCTUTE, YMsTo
ynoTpeb6a e NoTBbp/eHa 3a reHepaTtopa SEAL. B cnydalt Ha CbMHeHWe 3a JadeHa NpUHaanexHocT 3anutainte LAMIDEY NOURY
WX HErOBUSI OMPABOMOLLIEH NpeaCTaBUTEN.

c) LWunum 3a TepMocbeanHsiBaHe — 6poii M3non3saHus

Cebp3BaHeTo Ha wunum THERMOCLAMP, THERMOCUT mnu THERMOCISION kbM MHOrodyHKLUMOHA/HUSI KOHTaKT MoXe Aa
Josege A0 MOMEHTHO M3MMCBaHe Ha ypeda ot Ttuna Ha [PPP — XXX], kbaeto XXX e HOomep, mocouyBauw, 6posi ocTtaBaim
M3MON3BaHNA 3a LWMNUUTE WK BTYy/KaTa UM.

Ako nocouyeHaTa uHdopMauus cnese Ao [PPP — 000], BMCOKOYECTOTHMAT TOK MOBeYye He Moxe aa 6bae mnycHaT npes
MHOrO(MYHKLMOHAMHMA KOHTAKT, A0KaTo WwunuuTe (Mnm BTynKaTta THERMOCUT) U KabembT C pa3no3HaBaHe He 6baaT 3aMeHeHM.

Ta3n dyHKUMS Ha M3MKUCBaHE He OCBOBOX/aBa OT aHraXMMEHTa 3a Orned, HeobxoauM Mpeaun ynoTpeba, Tbi KaTo OCTaBa
Bb3MOXHO LWMNUM Aa Ca NOBpeAeHN MHUMAEHTHO NPeaM 04akBaHMS Kpal Ha XMBOTA .

13.2 CNMCBbK HA CbBMECTUMMWUTE NPUHALVIEXXHOCTH

MNpuHagnexHoCcTUTe, NOCOYEHN NO-A0NY, Ca NPeAMET Ha U3MNUTBaHE 3a CbBMECTMMOCT C €NEKTPOXUPYPrUYHUTE reHepaTopu
SEAL.
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Konose Ha NMocouyeHo
uspenusiTa 3uauehue HanpexxeHue
Menanu 3a ynpaBneHue
V11SM2FN |[1BoeH nefan ¢ e4HOMNOSOCHO MW ABYMOSOCHO YNpaBnieHue 5 Vdc
V11SM1DN |O6ukHOBEH neaan 3a ABYMOJIIOCHO MCbCUPBaHE M TEPMOCHEANHABAHE
Ka6enu
V11K250 gszfsesg? kaben nnoya/reHepaTop C Ab/MK. 5 m 3a 3anensalla naoya egHoKpaTHa 2.1 KVC
V11FM40 [EpHonontoceH kaben ¢ Abmk. 4 m 3a ctvk V11MD25 1 33 eAHONOSOCHU WUNLUK 5 kVc
V11FM40P |EgHonontoceH kaben ¢ abmx. 4 m, 3almTeH wencen @ 4.0 mm/>xeHckn oteop @ 4.0 mm 5 kVc
V11FM43 |EgHonontoceH kaben ¢ Abmk. 4 m TPUKIEMEH KOHTaKT 3a AnaTepMMyHa Xarnka 7.5 kVc
V11F242 |OsynontoceH kaben AbmkuHa 4 m, eBponelcka Bpb3ka 2 kvc
V11F242C |OsynontoceH kaben abmkuHa 4 m koHTakT BCP/koHekTop EU kbC 2 kvc
V11F242TC |OBynontoceH kaben abmkuHa 4 m KoHTakT BCP/ koHekTop EU MHOMO KbC 2 kvc
V11F342D |OBynontoceH kaben abmkuHa 4 m koHTakT BCP 3a wmnuy THERMOCISION (plug & play) 2 kvc
V11F343D |OBynontoceH kaben abixuHa 4 m koHTakT BCP 3a wmnum THERMOCLAMP (plug & play) 2 kvc
V12PBS25DM fl,aBIZTnMc;nHrgci:p ;:ggﬂmgbnmma 4 m 3a wunum THERMOCUT @10 mm c aeTtekTupaHe U 2 kVc
V12PBS26DM f,aBzTnM%nHrgci:paK:ﬁs:M ém:n)i(vma 4m 3a wwunum THERMOCUT @5 mm C aeTekTupaHe U 2 kVc
EAHOMOJ/IIOCHM NPpUHAQJ/IEXXHOCTH
V11MD25 |OvpxaTtenn DERLEC 3a enektpoan @ 2,4 mm (6e3 kaben) 4.5 kVc
V11MD40 |OvpxxaTtenn DERLEC 3a enektpoan @ 4 mm (6e3 kaben) 4.5 kVc
V11MCTON |ObpxaTenu c TakTUIHO ynpaB/eHne 3a enektpoam @ 2,4 mm c kaben 4.5 kVc
V11MCT94N |ObpxaTenu C TaKTUIHO yrnpaBfieHne 3a enekTpoan @ 4 mm c kaben 4.5 kVc
V11xxxx |EgHonontocHu enektpoam @ 2.4 mm BCSKaKBW pa3Mepu (BUXKTe KaTanora) 1.6 kvVc
V14xxxx |EgHonontocHu enektpoam @ 4.0 mm BCSKakBu pa3Mepu (BUXKTe KaTanora) 1.8 kvc
VPMxxxxx |EQHONOIOCHM LWIMNUM BCSIKAKBM pa3mepu (BUXKTe kaTanora) 2.1 kVc
MpnHagne>xHocTn 3a TepMocCbeAnHABaHEe
V11CLPBSx |Wmnum THERMOCLAMP™ & THERMOCISION™ (oTKpuTa Xvpyprus) 350 Ve
VR11CLPBSx |lWmnum THERMOCLAMP™ & THERMOCISION™ c kaben c pa3no3HaBaHe
V12PBN5xx |(LWLunum THERMOCUT™, @ 5 mm 106 Vc
V12PBN2xx |WLnnuy THERMOCUT™, @ 10 mm 223 Vc
[ABYynon0CHU NPpUHaAIE)IKHOCTH
VRUxx/VFUxx |EnekTppoau 3a ABynostocHa pesekums Plasma Edge™ (BuxTe kaTanora) 700 Vc
VPBXxxxxx |[IBynOntOCHU LMMNLUM BCAKAKBN pa3Mepu (BMXKTE KaTasora) 1.76 kVc
MpoaykTn, aucTpubytnpann ot Lamidey Noury
RSxx [MpunenBaliy nnouv 3a egHokpaTHa ynoTpeba ¢ BoMHA NoBbpxHOCT (Mapka SKINTACT™) N.A.
VSUT1/VSUTL1* |ObpxaTenu 3a egHOKpaTHa ynotpeba C TaKTUIIHO ynpaBieHue + Kbca/abira urna 4.5 kVc
VSUC1/VSUCL1* |ObpxaTtenu 3a egHokpaTHa ynoTpeba ¢ TakKTWIHO ynpaBieHne + KbC/AbTbl HOX 4.5 kVc
SUT2/VSUC2* |ObpxaTenu 3a eqHokpaTtHa ynoTtpeba 6e3 ynpaBneHune + Kbca Urna/KbC HOX 4.5 kVc

14 OMA3BAHE HA OKOJIHATA CPE[A

A\

NPOEKTNPaHa 3a 3aCMYKBAHETO Ha AMMa Ha OnepaulmnoHHOTO none.

M3cnensaHusa nokasaxa, ye AVMbBT, nopofeH OT enekTpOXMpyprmyHn Npoueaypu, MoXe Aa CbAbpXa TOKCUYHU
rasoBe M napu, KIeTbyHW dparMeHTV M BUpycu. TO3M AWM Mopaxza NOTEeHUManHO MyTareHeH puck. Ham-
edrKacHOTO CPeACTBO 3a 3alMTa Ha MEeAMUMHCKUS MEepPCOHan M Ha nauuMeHTMTE e CUCTEMA 3a 3acMyKBaHe,

[vpexTnea 2012-19-EC: enekTpoHHOTO obopyaBaHe B Kpasi Ha HEroBusi XMBOT cneaBa Aa 6bAe YHWULLOXKEHO
CbrNacHO AEMCTBALLOTO 3aKOHOAATENCTBO. TO € NpeaMeT Ha M3bupaTenHo cbbupaHe U fa 6bae npeaaaeHo Ha
LeHTbp 3a npepaboTka uav peumkinpaHe, ornpaBoOMOLLEHO OT AbpXKaBaTa.

LAMIDEY NOURY MEDICAL ce 3agb/ikaBa Aa MoeMe 3a CBOSI CMETKAa BCUYKW €NEKTPOXMPYPrMYHU reHepaTopu HEroBo
Npou33BOACTBO, NMyCHATO Ha nasapa BbB ®paHums. Bneste BbB BBpb3ka ¢ LAMIDEY NOURY MEDICAL Ha Ten. 01 69 20 69 69
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Mpu BCSIKO UCKaHe 3a NpubupaHe. 3a reHepaTopu, NECHATW Ha EBPONENCKMSA Nasap, BNe3Te BbB Bpb3Ka C MECTHUS AUCTPUBYTOP
Ha LAMIDEY NOURY MEDICAL.

Cnep ynotpeba enekTppoxXmupypruuH1Te NpUHaAASIEXXHOCTH, KOUTO MoraT fa 6baaT ynoTpedbsasaHn NOBTOPHO M Ca B Kpas Ha
LUMKBIA CU, U NPUHAANEXHOCTUTE 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba Cb3aBaT PUCKOBE OT 3apa3a 3a 60/HUYHMS nepcoHan. Te cneaga
[la 6baaT cbbupaHu B NPUCNIOCO6EHN 3aLLUTHU KOHTEMHEPHU, 3@ 6baT 6€30MacHO YHULLIOXKEHM.
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1 EIZATQrH

OI NAPAKATQ OAHTIES AMOTEAOYN ANAMOSMASTO MEPOS THS 3YZKEYHS XEIPOYPTIKHE EMEMBASHS YWHAHS
SYXNOTHTASZ MOY MOAIZ ANOKTHZATE. [MEPIFPADOYN MQ3 AEITOYPIEI KAl Q3 NA TO XPHZIMOTOIHZETE, KAI OA
MPEMEI NA AIABAZTEI MPOZEKTIKA MPIN AMO THN EFKATAITASH KAI TH XPHZH THZ TENNHTPIAS. A

‘OAec oL 08nyieg aodaheiag Kal oL TPOELSOTMOLNTIKEG ONUELWOELG TIPETIEL VAL TNPOUVTOL OXOAAOTIKA. BeBatwbeite otL petadidovrtal cwotd
€AV XPNOLLOTIOLOUVTAL OO TO VEO TPOCWTILKO. Kavéva pHéPOG Tou apovtog eyypadou dev pnopet va pwrtotunnOei, va avamapoxBel
va petadpaotel xwpig tn ypartr ocuykatdBOeon tng LAMIDEY-NOURY MEDICAL.

‘Otav evepyormoleital, N Yndlakn 006vn TN CUGKEUNG TTAPEXEL yLa Alyo TIC akOAouBeg mAnpodopieg:

- n €kdoon AoylopkoU mou epdaviletal otn dutoAikn 08dvn mHRENG.
- 0 OELPLOKOG apLOUOG TNG CUCKEUNG TIOU EUAVIZETOL OTIG LOVOTIWALAKEG 080VEG (n 080vNn MAENG yLa TG EKATOVTAdEG, N 086vn
KOTIAC yLat XIALASEG).

TexvikéG MANPOdOPLEG OXETIKA HE TA NAEKTPLKA XOPAKTNPELOTIKA, TLG AELTOUPYLEC TPOANTITIKOU €AEYXOU KAl TNV QVTLUETWILON
nMpoPAnuAaTwy poutivag sivat StaBéoipueg oto TeVIKO Eyxelpidio yevwntpLlag. OL VOOOKOUELOKES TEXVIKEG UTINPECLEG UITOPOUV va AdBouv
QUTO TO EYXELPIBLO KATOTILY OULTHATOG EMLKOLVWVWVTAC e TNV LLAMIDEY NOURY Medical 1} tov e€ouctodotnpévo ekmpoOowrto tnc.

2 NEPIOXEZ EQDAPMOIHZ

H FENNHTPIA MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI ATIOKAEIZTIKA ONQ2 ANAITEITAI STIZ NAPOYZES OAHTES XPHEH:. OMNOIAAHNOTE AAAH XPHEH EINAI AKATAAAHAH KAI
ENIKINAYNH. O KATASKEYAZTHZ AEN MIMOPEI NA OEQPHOE! YNIEYOYNOX A ZHMIES NOY NMPOKAACYNTAI AMO AKATAAAHAH, ESOAAMENH H EXDAAMENH XPHZH.

H XPHEH TQN FENNHTPIQN SEAL NPOOPIZETAI ANOKAEISTIKA TNA XEIPOYPTOYs. AUTH N NAEKTPOXELPOUPYLKN povada xeL oxedlaotel

vl Saheimovoa xprion yla XELPOUPYIKEG emeuPdoel oto xewpoupyeio. Mpoopiletatl yla tnv komf Kol Tnv Trgn
NAEKTPOCUAAEKTIKAL OE MOVOTIOALKEG Kol SUTOAKEG Asttoupyiec, odpdyon twv fadies pe tn Xpron Tng mévoog
THERMOCLAMP®- THERMOCUT® kat THERMOCISION®, kat SutoAikr ektopr o ahatoUyxo StdAupa, pe NAEKTPOSLIA dKpN
TMAGopatoc® . Mmopsei va xpnotpomownBel oe OVOLKTH A AQmapOCKOTIKY XELPOUPYLKY eméuBacn kal uypr) ektour. Mmopei va
OUVOUQOTEL UE LA CUCGKEUT EAEYXOU PONG AEPLOU yLa VO EKTEAETEL TLG TIHENG KATW artd TO LOVIOUEVO 0EPLWOOULEVO alePOTAGVO aepiou.

Autr) n ouokeun pmopel va xpnotpomnolnBel otig akOAouBeg el8IKOTNTEG (LN €€AVTANTIKOG KATAAOYOG): XELPOUPYLKN €MEUPOON
efwteplkv acBevwyv; Tuvaikoloyikry kat  O-TpIktXELPOUPYLKN eméUPBaocn; Cardiaque kat Bwpakikh xewpoupyikr; opBomeSikr
Xelpoupyikn enépPaocn; O rique; chirurgie Moatdlatpiki Xelpoupytkn; MAaoTkr Kot EmavopBwtikr Xelpoupyikr; AYYELOKNA XELPOUPYLKA;
chirurgie ImAoyvikr Kol TIETTIKA XELPOUPYLKA; Memtikh evbookomnon; chirurgie Oupoloyikr Xelpoupyikn; Neupoxetpoupyikr); ORL;
O&ovtoloyia; Asppatoloyia.

O mapaKkATw Tivakag MePLypAadeL AEMTTOUEPWC TLG AELTOUPYLEC TTOU XPNOLLOTIOLoUVTOL CUVARBWG KAl TG EPAPUOYES TOUG

Tpomoug Aewtoupyieg Edappoyég

KomMENA (Kadapa;,
Avaueiénl; Meiyua 2)

MzH (MaAakd; Apaddan; TOMEG LAAOKWY LOTWV KaL TINEN 0€ OAEG TIG XELPOUPYLKEG ELOLKOTNTEG.

I
B ®ovAykoupar; Apyo,
2 MaAutké Apyov)
S MePLKOTEG KATW artd TNV Apdeucn YAUKOKOAAWY, TNV oupoAoyia Kol T yuvalkoAoyia, yla Tig
AnokorH (Extour]) avtopég tou mpootdtn (RTUP); Béol (RTUV): TpaynAKA-TPOOTATLKY TOWH, KOL XELPOUPYLKA
UOTEPOCKOMNGN VLA LUOEKTOMN TOU evSountpiou Kot ablations.
KorH (Endo 1: Endo 2) Memtikr) evbookoémnnon (MoAumektour); BAevvookektoun)
MH= . . . . . , , ,
{:ﬂ:/laké; AvaykaoTikr) MoaAakwv LoTwV NEN o OAEG TLG XELPOUPYLKEG ELBIKOTNTEG, XpnoLoTolwvTag SutoAkr Aafideg.
MA&n oe SutoAikég Sladikaoieg ektoung oto mhaiolo tng dpdeuong pe GuCLOAOYLKO 0pO, UE
NAekTpOSLa amo TN SEIPA PLASMA EDGE™ Aemtdg-AaBr tumou (Thin), maxid Aapr (Thick) kot prdAa
< Mu= oy y , , , . . ,
g HEH ANATOYXOY AAZMATOZ (Mméha), yw T Stadikaoieg ektoung tou mpootdtn (RTUP); Vessie (RTUV); tpaxnAikn-
5 T(POOTATIKA TOUN, KOL XELPOUPYLKH UOTEPOCKOMNGN YLO. LUOEKTOMN Kot ablations.

Komr kat e€atpion og Stadikaoieg SUtoAkng ekToprg oto mhaioto tng dpdeuong e puclohoykd
ANOKOMH (EKTopn aKUAG | 0pO, Ue NAEKTPOSLA Ao TN SEIPA PLASMA EDGE™, Aemttr) AaBr Tumou (Thin), maxwd Aapn (Thick), akpn
mMAGopatog) (BeAdva) kat e€atuion, ya g Stadikaoieg ektourg tou mpootatn (RTUP); Vessie (RTUV); cervico-
T(POOTATIKA TOUN, KOL XELPOUPYLKH UCTEPOCKOTNGN YLO LUOEKTOMN Kot eTtlypadE.
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Tpomoug Nettoupyieg Edappoyég
<
Z = |ZoPANAA (Oepuokort 5;
g g Oepuokomnn 10; Iobpayion Soxelwv kat udaopdtwv pe thermofusion, e tn Xprion AABIAES TYNOY THERMOCUT™ N
g |§ BepuokAaoia, THERMOCLAMP™.  ALLLOGTOITIKI) QVOTOUI LOTOU LLE TN XPHEH OEPMOKYNHZHE™ MENZA.
g — | @gpuokuoia)

3 ANTENAEIZEIZ

Tpomnoug Nepypadn avievdeifewv

AAKOOACYXA ANTISHNTIKA: H Xprion NAEKTPOXELPOUPYLKWY GUCKEUWV avtevavteital mapouaio eUdpAekTwy agpiwv Kat
ATHWY, OTIWG OTHWVY TIOU areAeuBepwVOVTaAL ATtO OAKOOAOUXA AVTLONTITIKA. ELval ETITOKTLKY) QVAYKN VO EKKEVWOETE
TUXOV EUPAEKTEG OUGLEG KOVTA TIPLY altd TV edappoyr Twv SpACTIKWY NAEKTPOSLWY.

OAEs ol
AEITOYPFIES

XPHsH 3E Aettoupyio uPnAng Tpéxoucag Asttoupyiag: H yevwitpla dev mpoopiletal yia Stadkaocieg Aettoupyiog
vPnAng tpEXouoag Asttoupyiag, OmMwg adaipeon LoTol paSLOCUXVOTATWY, OUTE YLoL UEYANEG EVEPYOTIOLNOELG
(ouviotwpevog kUKAOG xpnong 10 s 1 Ayotepo evepyomoinong ywa 30 xpovia avamauong. H ouokeun Sev
npoopiletat yia EAAeLdn.

ASOENEIS EZONAISMENOI ME ENEPIO EMOYTEYSIMH SYSKEYH: OPLOMEVEG EVEPYEC EUPUTEVCLIEG CUOKEUEG EXOUV OXETIKEG N
aOAUTEG aVTEVOELEELG yLa NAEKTPO XELPOUPYLKEG TEXVLKES, AOYW TOU KIVEUVOU NAEKTPOUAYVNTIKWY TTapeBOAWY (BA.
npoduldgelg xprnong). Eival onpavtikd yla Tov XELPOUPYO VA CUKPBOUAEUTEL OXETIKEG Kol TPOOHATEG LATPLKEG
Snuooteloelg, Kot va AdBeL tnv anddaot Tou pe BAcn TNV EKTIUNGH TOU yla To Pepidlo odpélouc/kivSUvou yla Tov
acBevn.

MONOMNQAIAKH
AEITOYPTIA

ASOENEIS ME HAEKTPIKA AFOQMIMA EMOYTEYMATA: H aywyluotnta tou pevpatog HF oe aywylpo gudUTEVHA Umopel va
MAPOUCLAoEL Kivouvo eykaupdtwy. Elval onuavtikd vo tomoBetioste 10 oubEtepo NAekTpdSl0 £T0L WOTE TO
eudUTEUNA VA LNV TomtoBeTeital peTaél auTrg TG MAAKAC Kol Tou onueiou g Stadikaaoiag.

APAEYSH ‘H AIEISAYSH ANATOYXOY AIAAYMATOs: H Xprion povomwAlakol Tpormou Sev ouviotdtal o€ apdEUOUEVOUG
SINBelowpévoug Lotolg pe alatouyo Stdhupa. Ta aywylpo vypd Stackopmilouv to pevpa HF, To omolo prnopet va
TIPOKOAECEL EYKOULOTA QO AmOoTacH amnod to onueio emadnig pe Toug Lotolq. ITig apOpookoriikeg Stadikaoieg, n
XPrion €vog apBpoTmounr) moU EVEPYOTOLELTOL TAUTOXpova UE To pelpa HF gival amapaitntn yla tv amnoduyn
EYKOUUATWY UE TN B€ppavan Tou ahatolyxou SLaAUpaToq.

EITOYPTIKH YSTEPOSKOMHSH, EVOVTL yWVwoTwv evdeiewv: OAeypoveg kat Aowéelg tng muélou; Oela tpaxnAitida-
KOATITIOO; AfloonpEeiwTn LETPOPOYLE; EyKupooUvn; AUXEVLKOG H TIVEUPOG OYKOG TNG UITPAS

ANATOMEZ
HAIKIA ASQENOYs : H XPHEH TON SUTOALKWY NAEKTPOSiWV EKTOUNG PLASMA-EDGE™ TtepLopileTal o€ eviALKeG aloBevEl(g,

€€ALPOUUEVWV TWV EYKUWV YUVALKWV.

ANTENAEIZEIS @EPMOSYAAOTIAS: H nAtkiat Tou a.oBevolg Kol 0pLoMEVEG oUVVOONPATNTESG (KapKivog, otedaviaia vooog)
umnopet va B€couv oe kivouvo tn Stadikacio emoUAWGCNG KAL TNV AKEPALOTNTA TNG TEPLOXNG THENG. Ta oToLXELQ QUTA
mpénel va Aappavovtal uroPn KaTd tThv a§LoAdynon TWV XELPOUPYLKWY KWEUVWY Tipv amd tnv edappoyn Tng
TeXVLIKNG Beppoolyywong.

OL ayyelakég moboloyieg (aBnpookAnpwon, aveuplouata, akTtoPoAnuévol Lotol,...) mapouctalouv vPnAo
Kivéuvo amotuyiag tng ouvTnéng Kat twv Bepameutikwy Slepyaciwy. Eivat onupavtiko va anopelyetal n epapuoyn
NEITOYPIA BeppocUywong oTLg MANYeloeg MEPLOXEC.

SOPATIZHE H SLAUETPOC TWV ayyeiWwV 1 TWV LOTWV TIOU OALEVOVTOL 0T KOUUATLO TOU OdLyKTApa Sev mpemel va urtepPaivel ta 7
mm. Navw and autr tn Stdotacn, n aflomLoTia TG CUYXWVEUONG dev €xeL amokTnOeL.

ANTIENAEYZQSH OEPMOKYNHSHS : MIHN XPHSIMOMOIEITE SOIFKTHPES @EPMOKYZIQsHE ™ o€ Soxela SLapETpou HeyoAUTEPNG TWV
4 mm.

HaikiA aoBgvoug: H xprion tou THERMOCUT™ HLE Tn Aemida toug neplopiletal oe evijAikeg acBeveig, e§apoupévwv
TWV EYKUWV YUVOLKWV.

ZYNTHPHSH THS AIATAZHS MOY XPHSIMONOIEITAL: Kavéva pépog tng Stdtagng Sev mpémel va UTIOBANAETAL OE GUVTAPNON 1] CUVTHPNON OTaV

i N CUGKEUH XPNOLUOTOLELTAL UE ASOENH.
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4  TENIKA

AKATAAAHAH KAI ENIKINAYNH. O KATAZKEYASTHZ AEN MMOPEI NA OEQPHOE! YNIEYOYNOS A ZHMIES NMOY NPOKAACYNTAI ATTO AKATAAAHAH,

ij H rENNHTPIA NPEMEI NA XPHZIMOTOIEITAI ATIOKAEIZTIKA OMQZ AMAITEITAI $TIZ MAPOYZEZ OAHTES XPHZHZ. ONOIAAHMNOTE AAAH XPHIH EINAI
ESOAAMENH 'H EXOAAMENH XPHZH.

4.1 XPHZH EKMAIAEYZHE

H yvwon tou Xelpoupyol YLOL TO T[EpLEX(')}.lEIVO ™ng T[(lpOl')O'(XC (IVCXKOLV(A)O'I’](; elval emopkng ya va apyiost va
XPNOLUOTIOLEL TN YEVVATPLO OE LOVOTIOALKEG Kol SUTOALKEG AELTOUPYLEG KOTING KaL TAENG, XwpPLlg tpoobetn ekmaibeuon.

H xpnion o€ Aettoupyieg Thermofusion anattel mponyoUpevn yvwon Tou MEPLEXOUEVOU TWV 08NYLWV yLa TN XPNon Twv™ THERMOCUT,
THERMOCLAMP ™ r/kot ™ OEPMOKYSIAS.™.

H xprion o€ SUTOALKEG AELTOUPYLEG EKTOUNG ATIOLTEL TTPONYOUMEVN YVWOT TOU TIEPLEXOMEVOU TWV 0SNYLWV YLaL TN XPHon NAEKTPoSiwy
EKTOUNG NAAIMATOS-EDGE™ KOt TLC OXETIKEG AaBEC epyaciag Toug.

Eknpoowrol i Stavopueic tng LAMIDEY NOURY MEDICAL, mapapévouv SLaBéotpol, Katomy attiUoTog Twy XpPNoTwy, Yo va Toug
BonBricouv oTLE MPWTEG XPHOELG TOU EEOMALOLOU TOUG KL yLa TPOoBeTeEG MANPOodOPLEG.

4.2 XPHEH NEPIBAAAONTOZ

H yevvntpla SEAL €xel oxeSlaoTelL ylot Xprion OTO XELPOUPYELD, CUVBEETAL E TNV TIEPLOXNA TOU SLKTUOU NAEKTPLIKAC EVEPYELOG
adlepwEVN OTO XELPOUPYEIO Kal amopovwuévn amd To dnuoolo SIKTUo (LOTPLKEG EYKATOOTACELC yla LATPLK Xprion opdda 2 tou
nipotuTou CEl 60364-7-710, pPe HOVWHEVN TTAPOXT PEVLOTOC HETA TO LATPLKO CUOTNUA TTANPODOPLKAG). ZUVLOTATOL QUTA TA XELPOUPYELQ
va elval eEOMALOUEVA E QVTLOTATIKO aywylo €6adog Kal n OXETIKN Uypacia Tou aépa va elval kovtd oto 50%, yla va anodeuyBel o
Kivéuvog nAektpooTtatikwy amoppiewv Kat o kKivouvog €kpnéng eVMAEKTWY LATPLKWY agPiwV.

- NeptBaANoVTIKEC CUVONKEG

MepBAANOVTLIKEG GUVONKEG OepUOKPAOLEG IXETIKA vypaoioa|Atpoodalplkn mieon
Mo petadopa kat amobrikeuon |-20 €wg 70 Babuoug Kedoiou 0-95% 500 - 1060 hPa
Ma xpron Ao 10C €wg 40C 0-85% 620 - 1060 hPa

Mnv adrVete tn CUOKEUN €KTEDELUEVN O ATUOOPALPIKOUG Ttapayovieg (Bpoxn, NALO K.ATL), cuMEPAAUBAVOUEVNG TNG CUCKEVAGCLAG
petadopdg Tne.

- XapaKTNPLOTIKA TOU TOUEQ TOU SIKTUOU NAEKTPLKNG EVEPYELAG

Anopovwpévog Topéag tpodipwy Tou Snpdclou Stktuou 220-240V - 50/60 Hz
(A emhoyr 110-120 V- 50/60 Hz)

MéyLotn anoppodoupevn patvopevikn oxus: | 95 VA oe katdotacon npepiag 1200 VA

Méyiotn npootacio pevpaToC: 2 unaiBpia fusibles T 6.3 AX,250 B
(A T 10 AH,250 V yia tnv emihoyn 110-120 V)

- E€aupéoelg: H ouokeun SEAL lval KATGAANAN yLa VOOOKOUELOKNA AELTOUpyia (XELPOUpPYELQ), LE EEQIPEDN TIG EYKATOOTATELG KOVTA
o€ GAAeg Aettoupytkég HAEKTPOZEPTIAEZ HF APPAREILS, KoL EYKATOOTACELG KOVTA OTNV EAEYXOUEVN TTEPLOXT) TTPOCPACNG EVOG CUCTIATOG
HayVNTIKOU GUVTOVLOMOU, OTIOU N €VTOON TWV NAEKTPOMAYVNTIKWY Stataélwy ivat upnAn.

AuTi n cuokeur dev MpEMeL va xpnoldomnoleital Simha 1 va cwpeuBel pue GANEG CUGKEUEC, EMELSN UMOPEL Vo TP OKAAECEL
SuoAettoupyia. Edv autd eival anapaitnto, Ba mpEmel va tnpeital autr) n CUOKEUN Kol oL GAAEG CUOKEUEG yLa va EAEYEETE
TNV Kavovikn Asttoupyia tng."

SHMEIQZH: H Aettoupyia tng yevwntplag otn Asttoupyia plasma tou Argon amattei pia povada ARGON ref V11A100, oxeSlaopévn Kat
Sokaopévn yla va ivat oe B€on va Asttoupyel pe tn yevvrtpla SEAL mou emttiBetal otn povada.
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4.3 TAZINOMHEH TOY IATPOTEXNOAOFIKGY NPOTONTOZ

JUudwva HE Ta KPLTAPLA TAEWVOUNONG YLl TA LATPOTEXVOAOYLKA TipolovTa mou avadépovtal oto TZM 60601-1, 0 KATWTEPW TIVOKOG

kaBopilel TIg TaflvOUROELG TTOU LoXUOUV yLa Th yevvrtpla SEAL:

Kpttrplo ta§vopnong

Tagwounon

Mpootaocio ano NAeKTPoooK

Katnyopla |

TUTOG LEPWV TTOU £DOPUOCTNKAV

CF, mpootateupévo amd Kpadaopoug amvidwaong

Mpootaocia ano tig emPAaBeig emdpaoelg Tng Steloduong tou
vepoU oto mAaioto tou IEC 60601-2-2 (0. 201.11.6.3)

H ouokeun mpootateleTal amno TG PAABEPEG CUVETELEG pLLAG
€UAoyng MoodTNTAG VEPOU TIOU XUBNKE OTN yeEvvATPLL

Mé£Bobol amooteipwong

Mn QmoCTELPWUEVN GUCKEUN

Mpooappoyn otn xprion ot éva nieptBaiiov o§uyovou RICHE

A

AVEU OQVTIKELLEVOU: ATTOLYOPEVUEVN Xprion o€ TEPLRAANOV
mAouaolo o€ ouyovo

MNwg Aettoupyetl

Mn ouvexng e€urtnpétnonService 10s / YtoAouro 30s

4.4 'ENNOIA TQN ZYMBOAQN KAI TON AZIO@EATQN NOY XPHZIMOMOIGYNTAI

Evepyomnoinon/anevepyonoinon: Evepyomnoinon
(evepyomoinon ¢wtdc)

Evepyomoinon/amnevepyonoinon:
Anevepyoroinon (amevepyonoinon)

EVOAAQKTLKOG TOMEQS LOVOPACLKAG TAONG
LoxVUog

Tepuatiko ocuvdeong equipotential

Kwbkog avadopds CUGKEUAG

H cuokeun| gival TUTILKOG ap.

JUGKEUN TIOU EKTEUTEL 1N Lovilovoa
padloenipavoemdoyn

TUvdeon yla éAeyxo mevtdA (nAektpikn emadn)

‘Ev8eLEN Ao TOV KATAOKEUALOTH TNG CUCKEUNG

‘Ev8elén TOU €TOUC KOTAOKEUNG TNG OUOKEUNG
(étog EEEE)

H OUOKEUT| TIPETIEL VAL OTTOPPIMTETAL OE CUCTNHA
avaKUKAWONG EYKEKPLUEVO aTtd TO KPATOG.

Mpootateutikdg Seiktng yelwong (otnv meploxn
Tou kaAwbdiou tpododoaiacg)

Obnyieg xpriong

Mpoeldomnoinon (yeviko onuadt)

AIABASTE MPOZEKTIKA Tz 08nyieg: H un tpnon twv
odnywwv pnopel va B€oel og kivbuvo Tov acbevi
1 TOV XELPLOTH

Juokeur €fomALOPEVN HE edapUOCUEVA HEPN
tinou CF, mpootateupévn amd Kpadoaououg
amwidwong

YYnAng tdong HF (kivbuvog eykaupdtwv). Mnv
ayyilete Buopata f cuvdedepéva
Tpoypaupata 06Aynong.

KOkAwpo aoBevolc amopovwpéVo o
HF(oubétepo nAektpddio ywpic ouvbdeon ue to
£6aqpog))

AuTAn ekxwpnon eAéyxou TEVTAA (SUTOALKES
Aettoupyieg /Monobar)

EmuAoy£g TnG Aettoupyiag mapakoAouBnong
enadng mAdakag-aoBevolc (Asttoupyia piog
TAGKaG A TIAGKa SUTARG Lwvng)

Autopatn SumoAkn REN dtopa pe eLlBLKEG
OVAYKEG

Autépatn SutoAkn mREN ou evepyomoleitatl

MAARKTPO emhoyng

PUBULON 0TABUNG AXOoU (4 emimedal)
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_I_

‘EAeyxol Loxuog €660u Komng

‘EAeyxoL TnG Loxvog €£0660uL TNENG

‘EAeyxol otabung Loxvog e€66ou thermofusion

KAeldi emiBeBaiwong yta tnv avtkatdotacn Tou
nAektpodiou eKTOUAG

Anopvnuoveuoe KAELSL

TIPOYPAMLOTOG

0 dopTwong

KAeldi eyypadrig mpoypappatog oTn LvApn

JuvOnkeg petadopag: EYOPAYZTES

Katdotaon tou transport kat anobrkevong:
GARDER NA SEC

A A

©¢on petadopdg kat anobrikeuong:
Kopudr

TuvOnkeg petadopdg kat anodrkeuong
‘OpLa Beppokpaciag (-20C - 70C)

1y
hFa

09

JuvOnkeg LeETadopag Kot amobrkeuong
Opla atpoodalplkrg mieong
(500-1060 hPa)

JuvOnkeg petadopdg kat anobrkeuong
‘Opla ubpopetpiag (0-95%)

:

BApoc TG cUOKELNG KEVOU
(Eykataotaon o€ kuAduevo Badpo)

Méyioto téAog aohaleiog
(Eykataotaon o€ kuAouevo slee)

Texvikn eldomoinon: odnyieg ouvtpnong

Erukivbuvn évtaon, MHN ATTIZETE

5 EMKATA:ITAzH THZ HAEKTPOXEIPOYPTIKHZ MONAAAZ

h¥a
5.1 ZYNAEZH ME TON TOMEA
MPOSTATEYTIKH TH. H OUVEXEla TNG Xepoaiog oUvEeong TPEMEL vo eAEYXETOL TAKTIKA. Je mepintwon auplBoliag,

lNA NA AMO®EYXOE! O KINAYNOZ HAEKTPOMAHZIAZ, H SYIKEYH AYTH MPEMEI NA SYNAEETAI MONO ZE HAEKTPIKO AIKTYO EZOMAIZMENO ME

QVTLKOTAOTHOTE TNV MEPLOXT) TOU KaAAwSI(oU Tpowodooiag kat EAEYETE TNV EYKATACTAON QMO EEELSIKEUUEVO MPOOWTTLKO. H
Ludidey Noury Medical 6ev umopei va SswpnPei vmevduvn yia {NULEG TOU TPOKAAOUVTAL QIO EYKATAOTAON TOU OEV OUVETTAYETOUL
QAITOTEAECUATIKY) OUVSEDN LUE TN Y.
- Mplv ouVEECETE TN yevwnTpLa 0To NAEKTPLKO SikTuo, BeBatwbdeite 6tL N tdon (Volts) mou avaypddetal otnv MAGK 0 UATOG TOLPLATEL
HE TNV Tdon tou TtorkoU Siktuou. Ta va xpnotpomolnBel cwotd o eEomAlopog, TIPEMEL va Tnpouvtal ol eldikoi meptBaAiovtikol
nieploplopol (BAEme onpeio 4.2)
- H cuokeun €pxetal pe eva kaAwdlo tpododooiag pe pia turky umodoxn 10 / Earth. Suvbéote to kaAwdlo tpododoaoiag otnv
avtiotolyn untodoxr oto miow mAaiolo tng povadag. Edv n mpila eival acupupatotnta pe To kKaAwdlo Tpododoaiag, AVILKATACTOTE TNV
poOvVo pe éva KOAWSLO TEPLOXNG TIOU CUMUMOPdWVETAL LUE TA TPEXOVTO MPOTUTIA. AEV CUVLOTATAL N XPrON MPOCAPUOYEWY, TOAATAWY
untoSoxwv f enektdoswv. Eav aMwc, BeBatwbeite 6Tl MAnpoLv ta Loxvovta npotuna acdaieiog. 16 A
- Mnv apVETE T CUCKEUN VO EVEPYOTIOLELTAL AOKOTIO: ATTEVEPYOTIOLHOTE TNV TPO0d0S0Cia [UE TO YEVIKO SLOKOTITN TNG CUCKEUNG LOALG
TO TEAOC TNG XPHONG.

5.2 TIPO®YNAZEIL ETKATASTASHE

= MH XPHZIMOMOIEITE TH SYSKEYH KAI TA EEAPTHMATA THE KONTA SE NHI'H EYDAEKTOY AEPIOY HOVALOU LILACEWV.
- KiNaynos Sleiobuong tou vepoU: AKOUN Kal av To TEPIBANLA TNG CUCKEUNG £XEL OXESLOOTEL KL TIPOOPITETAL VO TTIAPEXEL
enapkn npootacia and t dieicduon vepol 1 cwpatibiwy, 0 XpRoTNG TIPEMEL va KataBdAeL kdBe duvatn mpoomdbela yla
va anoduyeL Thv emadn LE To vepd, To omolo, OTwE Kot pe KABe NAekTPLKO e€oTALOWO, Hropei va pokaléoet BAABN (NAeKTpOCOK).
- H akataMnAn amobrkeuon f ot kAoviopoi 1 ot dovrnoelg katd tn petadopd Ba umopovoav va odnyrnoouv oe PAGBN n
SuoAettoupyia ou Ba prtopouoe va pokaAécel BAABN. QG ek TOUTOU, EVOL AMAPALTNTO O XP)OTNG NA EAEFZEI TH SQSTH AEITOYPFIA THE SYZKEYHE
MPIN AMO TH XPHzH TH: KOLL VOL (1KO7\0U9I"]GEL QUOTNPA TLG UTIOXPEWTLKEG Aettoupyieg emariBeuong mou meplypddovtal otig 0dnyieg
xpriong.
- AIAKOITH AgLToupylag KTtaktng avaykng: H cuokeur TPEMeL va eival TormoBetnuévn £T0L Wote o Stakomtng M/A pe HETWTo Pog ta
niow va TapapEVEL EUKOAA TIPOOPBACLUOG YLOL OTACN EKTOKTNG OVAYKNG.
- MHN ENIKAAYNTETE TH SYSKEYH e AAAEG LATPLKEG NAEKTPOOUOKEVEG. AUTO UMOpPEL va €XEL WG artoTéAeopa Slakomég otn Aettoupyia KGOe
OUOKeUNG. H Aettoupyia TNG NAEKTPOXELPOUPYLKAG YEVWATPLAG UopEL va Stakorel pe GANO NAEKTPOVLKO €OTALOUO OTO XELpOUpVE[O
(BAérme onueio 5.5).
- Avaykaotikry pU€n METAGOPAS: MHN EMMOAIZETE TA ANOITMATA EZAEPIZMOY 'H TH FENNHTPIA KAAYWHE pe ta ieia Aettoupyiag.
- H yevvntpla SEAL gival pia popntr cUOKEUH, XpnoLpoTmoLwvTag Tty tiow Aafn petadopds. MNpénet va tonoBeteital og emninedn kot
otaBepn emipdavela SLAOTACEWY TOUAGXLOTOV (0N He T LKA TNG KAl LKawr va urtootnpiletl Th nada tng.
- EKTOC TOU XapTOKLBWTIOU CUOKEUAOLAG, N CUOKEUN Sev TipENeL va tomoBeteital oto £6adog.
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5.3 ErKATASTAZH XE KYATOMENO BAGPO

‘ lkepived V10GALP

lkeptovépt VI0GA2

Y.

2 HOVTEAQ KUALOMEVWY TIEPUTTEPWV TIPOTELVOVTAL YL EYKOTAOTAON OTO XElpoupyeio (dwtoypadisg mapandvw)

OL tpoyot mou tomoBetolvtal oto BABpo mpoopilovtat va SLeukoAUVOULV TNV Kivnon tng SLdtagng LEoa oTo XELPOUPYELD,
yla Adyoug eukoAiag. AEN MPOOPIZONTAI A TAZIAIA ME AIABAZEIG KATQOAIOY 'H KYAIZH ZE KAAQAIA. Qg ek ToUTOU,
elval anapaitnto va AndBouv OAeg oL amapaitnteg MpoduAAgelg yla va anodeuxBel n avatponr) tou Babpou ot
nepintwon epnodiwv oto 6popo.

To BAaOpo Sev £xel oxedlaoTel yla va avtEXeL To ¢opTio evog atopou. Avappixnon otn Bdon cag mopouctdlet Tov Kivduvo mtwong.

5.4 XPHZH AZEZOYAP

- MpLv XpPNOLUOTIOLNOETE TN povada o€ LovoTwALaKN Aettoupyia, eival amapaitnto va BEcete To 0USETEPO NAEKTPOSLO o€ emadr) e
Tov aoBev Kol va To oUVOECETE YE TN YeEWNTPLA. H yevwhTplo €xeL oXeSLOOTEL yla va XpnoLUomoLeital Pe TAGKEG XWPLOUEVEC OE 2
QYWYLUEG LWVEG yLa TNV mapakoAolBnaon tng emadng pe tov acbevr. To kKUkAwpa Aettoupyiog emumAést og xapunAr kot unAn cuxvotnTa
(oubétepo nAektpdSio Tou Sev avadEpetal 0To £5adoc): AMATOPEYETAI ONOIAAHMOTE HAEKTPIKH SYNAESH METAZY TOY OYAETEPOY HAEKTPOAIOY KAI TOY
TTINAKA AEITOYPTIAS.,

- Ta mevtd eAéyxou cuv£ovtal Ue To Tiow mAaioto.
- ‘OAa tat GM\a evepyd €aptripata Aettoupyiog cuvSéovTal 0TO UMPOCTIVO HEPOG.
5.5 HAEKTPOMAINHTIKES NAPEMBONES

To HAEKTPOIATPIKA APPAREILS amattoUv €l8IkEG tpodUAAEeLl; doov adopd thv nAektpopayvnTikr cupBatotnta (CEM). MNpémel va
gykaBiotavtal Kat va tibevrtal og Asttoupyia cUUbwWvVa Ue TG TTAnpodopiec cem mou mapéxovtal and ta éyypoada ACCOMPAGNENT.

H yevvntpla SEAL €xeL oxedlaoTel yla va ekTeAeL:

- Katd t Sudpkela Tou eAéyxou evepyomoinong pevpatog HF, n oxUg e€66ou Sev TpEMEL val oTAMOTA 1) va TiBeTal og Katdotaon
VAPKNG, EKTOG €AV avadEpeTal oTtnv 080vn TNG CUCKEUNG.

- H mapexopevn LoxUg €€060u MPEMEL va Ttapapével evtog £20% twv ypadnUATwy LoXUogG ToU TOPEXOVTAL OTNV TEXVIKNA Teplypadn
NG YEVVATPLAG.

MBavég alayEg otig embooelg, AOyw NAEKTpOpAyvVNTIKWY Statapaywy, Ba punopovcav va sivat n pn Asttoupyia pag aoddaAelag, ot
T(POWPOL CUVAYEPHOL, OL AVEEENEYKTEG EVEPYOTIOLNOELG LoXUOC, OL SLOKOTIEG TNG AELToupyLag.

MPOEIAONOIHZH: OL dopntég CUOKEVEG ETUKOWWVLWY RF (oupmeplapuBavopuéviv CUCKEUWY OTWG KOAWSLOL Kepaiag Kat
e€wTepLKEC Kepaieg) Sev TPEMEL va xpnolpomnotouvtal og onpeio oxedov 30 cm armod onolodAMoTe TUAKA TG YevvhTpLag SEAL,
cuuneptappavopévwy twv kKadwdiwv nou kabopilovtat and tnv LAMIDEY NOURY MEDICAL. AtadopeTika, oL emSOCELS QUTWY
TWV CUOKEUWV Ba LItopoucayv va EMNPEACTOUV.

Ta XOPAKTNPLOTLKA EKTTOUITWY QUTAG TG CUOKEUNG KaBLoTouv Suvatr Tn Xprion tng o€ VOGOKOUELAKN pUBULON (katnyopia A tou opiletal
oto ICSPR 11). Otav xpnoLUomoLELTaL O€ OLKLOKO TEPLBAANOV (YLa To omoio amatteital Kavovikd n kKAdon B mou opiletat oto ICSPR 11), n
OUOKEUN aUTH eVEEXETAL VA NV TIAPEXEL EMOPKH TTPOOTACLA YLaL TLG UTINPEGLEG EMLKOWVWVLWY PadLOcUXVOTATWY. O Xpriotng Wmopel va
XpeLaotel va Aafet SLopBwTIKA HETPA, OTIWE UETEYKATACTOON 1) avaKateLBUVON TNG CUCKEUNG.

O TtepuaTikdg oTtabuog olvdeong otnv Miow MAEUPA TNG HovASac pmopel va cuvoeBel ue AAAO TEPUATIKO 0TV NAEKTPLKA EyKATAOTAON.
H oUv6eon auth cuvioTdtal WG TPOANTITIKO ¢ €vavtl Tou KwSUvVou SUGCAELTOUPYLWVY TIOU TPOKOAOUVTAL OO NAEKTPOMAYVNTLKEG
SLatapayEg.

MPOEIAONOIHIH: Agv cuVLOTATAL N XPrON TNG YEVVATPLAG NAEKTPOXELPOUPYLKNG KOVTA G GAAN YEVVATPLA NAEKTPOXELPOUPYLKNG
Tou AeLtoupyel f N xprion autwv Twv §Uo yevwnTplwyv otov i8lo acBevr). Auto Ba umopoloe va 08nyroeL o mapeUPOAEC.
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6 MNPOOYAAZEIZ THZ ANAZXOAHZHZ

6.1 ENS 60601-2-2

/'\ D) OI AKOAOYOES OAHTIES EINAI AMAPAITHTES MPOMYAAZEIS MA TH MEIQZH TOY KINAYNOY ETKAYMATQN.
-

2)  OAOkAnpn n empavela tou OYAETEPOY HAEKTPOAIOY Ba mpénel va cuvOEeTaL aLOTILOTA LE VA KATAAANAQ TIPOETOLUACUEVO
Kall KAataAAnAo péPoG Tou owuatog Tou AZOENH:

- JUVLOTATAL TA CUYKOAANTIKG OYAETEPA HAEKTPOAIA uiaq xpr']or] G, XwpLopéva o€ SUO AYWYLULO HEPN KO T(DOCOPUOCHEVA OTO
Bapoc tou acBevolg, va xpnoldomolouvtal kotd mpotepatdtnta (BA. emiofpavon). Autd eival ta pova cupBatd pe tnv
napakoAouOnon tng emadnc Le to Sépua.

- EQV TO OYAETEPO HAEKTPOAIO €lvaL EMOVOYXPNOLLOTIOLGLUOU ovTENoU, Ba pénel va eivat kaBapod, xwplg emupavetakn BAABN, kat

V0L CUVOEETAL [LE TO OWHA TOU aoBevoUg, e Moo, yla va e€aodalloTel n eupUTePn duvatr meploxn enadng e to Sépua.

- Emé€te wa B€on puwv (T.X. HNpOc, yAouTtol, kowhia). O xwPog TPEMEL va. Elval KAGAPOS, ZHPOS, XQPIS TPASO (XWPIG KOAAUVTIKA),
4 ’ ’ ’ ’ 1

=YPIEMENO: Kot OXL BOYPTIISMENOS ME ANTISHATIKO.  Mnv xpnotpomnoleite ahkooAouxo SidAupa yio va kaBapicete to Sépua. Mnv

pooBETeTE VEAN.

- AMopUYETE TA TPLXWTA PEPN, TLC OUAEC, TOL 00TA, TLG apOpwaoELc, TNV eyyUTNTA O LETOAALKEG TTpoBETELC i} GAAa NAekTpOSLaL (TT.X.
HKT), Lépn TOU CWHATOG TTOU UTIOKELVTAL OE CUCCWPEUGN LYPWV. AtoduyeTe 0aduikn KON, LEPO, LOXWV, KAL WHLOTIAATEC.
- Mnv PELWVETE TNV eTLOAVELA ETIADIG TOU OYAETEPOY HAEKTPOAIOY HLE KOTT 1 ETUKAAUN. OYAETEPO HAEKTPOAIO SEV TIPETIEL VOL KAVEL

TIG TTTUXEC. MV mapepBaAAeTe éva medio Aettoupyiag r ortolovdrmote GAAo LoTo petaél TOU OYAETEPOY HAEKTPOAIOY KOl TOU 0.aBgvoUG.
- Kuvnynote ta sykAeiopata aépa KATw amnod tnv MAAKO UE Ttiean Tou XePLoy armd To TEAOG TG MAAKOG 0TV KapTEAD oUVEEDNG.

- ArnodUyete KAOe Kivouvo SlaxEuvong uypwyY KATW amod TO OYAETEPO HAEKTPOAIO. Oa prtopouoe va B£oel og kivbuvo tnv mpdoduon
TOU OYAETEPOY HAEKTPOAIOY KOLL TNV QMOTEAECUATIKOTATA TNG MapakoAouBnong tng enadng Ue to Sépua.

- MnV QITOYELWVEDTE KaL EMAVATOTMOBETHOTE €V GUYKOAANTLKO OYAETEPO HAEKTPOAIO. EQv 0 aoBevig petakivnBel katd tn Stdpkela
NG XELPOUPYLKNAG EMEUPAONG, BeBalwOeite OTL TO OYAETEPO HAEKTPOAIO TIOPEXEL TTAVTA KA ETtadN UE TO S€pUal.

- Mnv uttepBaivete TV nuepopnvia ANENG Twv OYAETEPQN HAEKTPOAIONKAL BeBatwBeite OTL n amoBrikeuon eival cuppath eviog Twy
opiwv Beppokpaciag mou kabopilovtal otnv TIKETA.

- Y€ MePIMTWOoN MOV 0 CUVAYEPHOC TNG TTAAKAG OB OEL, AVTLKOTAOTIOTE TO OYAETEPO HAEKTPOAIO Kol TO KaAwdLo oUvEeoNG.

3) O AIOENHZ dev npemel va €pxetal og emadn He LETAAAKA LEPN TIOU £XOUV YELWOEL i £XOUV ONUAVTLIKA XWPNTIKOTNTA OE OXEON
pe TN yn (r.X. otnplypata mivaka Asttoupyiag K.AT).

4)  H enadn &épuatog pe Sépua (m.x. petafl twv Bpaxtdvwy Kal Tou cwpatog Tou AZOENH) Ba mpémel va anodelyetal, ya
napddelypa, pEow g mapepBolng Enpig yadas.

5)  Edv ot nAektpooepyepyoypadikéG cuokeVEG HF kat n ducolohoyikr mapakoAolBnon xpnotponololvtal TauToxpova otov (6Lo
AZOENH, ta nAektpdbia mapakololBnong Ba mpénel va tonoBetouvtal 660 To SUVATOV TILO HAKPLA artd XELP OUPYLIKA NAEKTPOSLA.

Agv ouviotwvtal nAektpodia Behdvag mapakoAolBnong. e OAEG TLG TIEPUTTWOELG, CUVLOTWVTOL CUCTHLOTA TtopakoAoUOnong ue
OUOKEUVEG Tteploplopol pevpatog LIVE FREQUENCE.

6) OLobnyol acBevwv Ba mpénel va TonoBeTolvTaL KATA TPOTIO WOTE Vo anmodpelyetal n enadr) pe tov AZOENH ) dAMoug odnyoug.
Ta axpnoiomnointa HAEKTPOAIQN ENEPIOI Ba mpémnet va tomoBetouvtal o€ B€on pakpld and tov AZOENH.

7)  Katd tn SlapKeLo XELPOUPYLKWY EMEUPRACEWY OMoU To pelpa HF Ba prmopolos va péel PECW OXETIKA ULKPWVY TUNOTIKWY
TUNUATWY TOU CWHOTOG, N XPnon texvikwy BIPOLAIRES propetl va eival emBupnth yla tyv anoduyn avermBiuntwy B}\QB(DV Twv
LOTWV.

8)  Hem\eypévn LoxUc e§660u mpémel va eival 600 To SuvaTov XapNAOTEPN yLa TOV EMLELWKOUEVO OKOTIO.

OplopEVEG OUOKEUEG N accessoires evdéxetal va mapouctdlouv pn amodektd KINAYNO oe puBuicelg xaunAng kotavalwong
evépyelag. MNa moapadelypa, yla tnv coagulation aktivwv apyol, undpyxel auénuévog kivéuvog euPBolng aepiou edv Sev UTIApPXEL
apketn Suvaun HF yla va mapayayet ypriyopa £va adtappoyo bedsore otov LoTO GTOXWV.

3TNV ev60OKOMNGON TOU MEMTKOU CGUGTAKATOC, N TTOAD XaUNAr LoV €€060u yla moAurektopn 1 BAevvookektopury Ba mpokaléoel
Bepuikn SLdxuon otoug LoTouG, N omoia propel va mpokaléoel vékpwon Ue Kivduvo Stdtpnong.

9) Npodavwe xaunAr woxug e€odou i SucAettoupyia tng cuokeung HAEKTPOZMEPOYPIIAS HF o€ kavovikeg puBuioelg Asttoupyiag
pmopei va umodelkvuel ehattwuatiky edappoyr Tou OYAETEPOY HAEKTPOAIOY 1 kakr €madn ot GUVOETELG TOU. € QUTAV TNV
nepintwon, elval anapaitnto va eAéyéete tnv ebappoyr) tou OYAETEPOY HAEKTPOAIOY kot Twv ouv8£oewv Tou Tpv emAéEete
uPnAotepn oL e€d60ou.
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10) Ta evdAekta avolodnTkd 1 ofeldwtikd aépla Onwg 1o uTogeidio tou afwtou (NygKOL TO OE,UVC')VO Ba T[péT[EL
VOlanodeUyovtal KaTd Tn SLAPKELX TNG XELPOUPYLKNAG EMEUPBAONG 0TO 0THOO0G 1) To KEDAAL, EKTOG EQvV adatpouvtal pe avappodnon.

o Tov KaBapLopo Kot TNV anoAUpavon, Omou sivat Suvatov, Ba TPEMEL VO XpNOLLOTIOLOUVTAL N EUPAEKTA HECA yLa TOV KABaPLOPO
KOl TNV aoAUpavon.

Ta ebdAekta mpoilovTa Tou xpnaotpomnololvtal ylo tov kadaplopd f tnv amoAl pavon, | wg cuyKoAANTKol SLaAlteg, Oa mpémel va
eTuTpénetalL va e€atpifovral mpLv amno tnv edpappoyr tou HF SURGERY. Yrtdpyel kivbuvog cucowpeuang eUPAEKTWY SLAAUUATWY KATW
arnd tov AZOENH f o KataBAlPeLS i} KOWAOTNTEG TOU GWUATOC, OWE 0 OUdAAOG 1 KOATIOG. OMMOLoSHOTE LYPO CUGCWPEVETAL O
QUTEG TIG TIEPLOXEG Ba Tipémel va adatpeital mpv amno tn xprion tou HAEKTPOXEIPOYPTIKOY HF APPAREIL. I6waitepn mpoooyn Ba
TPEMEL va SideTal otov kKivéuvo Tou eykupoVEL N avadAeEn Twv evboyevwy agpiwv. Oplopéva UAKA, Ortwg to udpodho BauBakL
vala, umopel va eival eUdAekta Otav elval KOPEGUEVA e 0EUYOVO Ao omvOnpeg ou mapayovtat otnv KANONIKH XPHZIMQ3IH TOY
HF ELECTROSERURGY APPAREILS.

11) T 0oBeveig e NAEKTPLIKA ayWyLpa EPPUTEVLOTA, N CUYKEVIPWON 1 N avakateuBuvon Twv peupdtwy HF propet va odnynoet
o€ KINAYNO. Ze nepinmtwon apdLBoliag, Oa mpéneL va XpnoLLOTOLOUVTAL CWOTEG CUMPBOUAEG.

E)  OI nAPEMBOAES NOY NMPOKAAGYNTAI AMO TH AEITOYPTIA ENOS HAEKTPOTMYPONHTHPA HF APPAREIL MMOPEI NA EXOYN APNHTIKES
EMINTQSEIZ 5TH AEITOYPFIA AAAQN HAEKTPONIKQNGUGKEUWV.

Mo acBeveiq pue Pnuatodoteg 1 aAa evepyd gpdutelpata, MAPeUPOAEG TTOU UMOPEL va UTIAPXOUV UE TN dpdcn Tou
endutelpatog pnopel va npokahécouv KINAYNO 1 va BAadouv to evepyd sudlteupa. e nepinmtwon apdiporiog, ot
apHOSLEG CUMPBOUAEC Ba PETEL va eivat KATAAANAEG

F) H axpaia évtaon tng sortie, yia kdBs nAektposupwypadiki Aettoupyia HF, mowkilAel avdloya pe t pOBuion tng
€€060u. To 99.1 €xelL Ta SlaypAppoTa PEYLOTNS TAONG avdAloya He Tn puBULON yia kKAOe Asttoupyia. Elval okoémipo va
erheyei To UALkO ASSOCIE kot ot ACCESSOIRES ACTIFS pe skxwpnon €vtoong Twv accessoires HeYOAUTEPO 1 100 UE TN
UEyLoTn €vtaon Tng Ta€lvopunong.

G) Hamotuyia tou HF HAEKTPOXEIPOYPIH APPAREIL Ba urtopouoe va 08nyrosL og akolola alénon ths Loxvog e€d65ou.
J€ LK TETOLA TTEPITITWOYN, N MOPOXN PEUUATOC aTn povada Ja MPEMeL v SLAKOMTETHL AUECWC, EITE UE TO YEVIKO SLAKOTITN

pJIpOOTd TNG eite LE TNV O(T[OGL’JV580I’] ToU KaAwbiou Tpogodoaoioag.

> B | P

H) To LAMIDEY NOURY MEDICAL avadépet dtL oL yevvritpleg SEAL eival ocuupatéc pe to oudétepa nhektpddia napakoholBnong, To
gUnoptkd ofpo SKINTACT™  twv avadopwv RS25. RS25/5 (mhdkeg evnhikwv) ko RS26 (moudlotpikry mAGKQ), Tou Kataokeuddovrat
arnd leonhard Lang GmBH).

Edv Sev xpnouonotioete £va OYAETEPO HAEKTPOAIO EMITHPHEHE cuuBotd pe to CONTACT SURVEILLANCE DISPOSITIF,
Sev Ba UTIAPYXEL NXNTKOG CUVAYEPIOG o€ Tiepimtwon anwAelag enadng acdaleiag petagd tou OYAETEPOY HAEKTPOAIOY
KoL TOVAZOENH.

I) Edv n yevvitpla xpnowpomnoteital pe KO amAr emavoyxpnotpornotiotpn mAaka siLIPLAQUE C (Ref. V11IS1C), pa
AavBaopévn edpappoyn autov tou HAEKTPOAIOY NEUTRE mapoucotdlel kivbuvo coBapwy eyKoUpUAtwy, Xwpig nxnTikd
ocuvayeppod. MNa va petwbouv autol ot kivbuvol, Ba mpémet va akodouBoUvtal oxoAaoTikd oL akdAouBeg kateuBuvTrpLeg

YPOHPES.

> B

- Edv eival Suvatov, cuvdéaote to SILIPLAQUE 6t0 unpd tou acBevoulg pe enideopo. OAOKANPN n emudpavela tng mAdkag Ba mpéneL va
TAPEXEL Apeon emadr pe YUUvo S€pua. To onpeio edappoyng tou SILIPLAQUE mpénel va eivatl kabapo, oteyvo, atodntkd kabapod,
§uplopévo kat avtionmtikd. Mnv ipooBétete yéAN.

- KaBapiote tnv mAdka SILIPLAQUE mpv amo tn xpnon (Kabaplopdg e oamouvovepo Kal 0Th cUVEXELD EKTTAUGON MEe KaBapo vepo Kal
otéyvwpa). H emupavela tou siLIPLAQUE mpémel mavta va elval o KaAr Kataotaon, kabapr, oTeyvr], Xwpig avILoNTITIKA UTOAEippaTa.
OLSILIPLAQUES &¢v gival autdékauota. MmopoUV va QVTLLETWITLOTOUV HE VA oTTOAU NVLLKO ETILDAVELD KO TTPOCEKTIKA EEMAUBEL KaL va
OKOUTILOTEL TtpLV amtd T Xpron.

if J)  Outpdnot Aettoupyiog mou napdyouv NAekTpKA Toa uetal Tou ENEPTOY HAEKTPOAIOY kat Tou LoTou, Propolv va

TIPOKOAETOUV VEUPOUUIKEG SLéyepon, 8ilwg, Ta pevpata mRENG 1 mAENG Tou MAACMATOC apyoU Kol Ta pEUMATA UYPNG
€KTOMNG. H Sléyepon umopel va mpokaAéoel SeutepeUOVTEG KIVEUVOUG, OMWG TPAUMATIOMOUG TIOU TIPOKOAOUVTAL Qo
MUIKEG CUOTIAOELG. Ma VO LELWOETE AUTOV ToV Kiveuvo, cuvioTtdtal va akoAouBroete ta akoAouBa BAuata:

- E@apuooTe TI¢ YaUNAOTEPEG SUVATEG pUTUITELS EVEPYELAC LA TO EMBUUNTO AITOTEAECUA.

- XpnouuomnoLate CUVSETHPES YLA VO KPATHOETE TOV AOUEVI) OTO XELPOUPYIKO TPATTETL.

- 2€ MePIMTWan UUIKNG 1) VEUPLKNG SLEyeponG Tou aoBevoug, EAEYETE OAEC TIC OUVOETELG Ue TN yevvnTpla. Eav timota amo autd dev
elvat edattwuatikod, eéetaote pta mdavy BAaBn tn¢ yevwnTpLag. 3tn OUVEXELQ, ) CUOKEUN TIPEMEL VA TTOPOTTALOTEL yLa va eAeyyOel amo
TEXVLKY UTtNpEeaia eykekptuévn amd THN LUDIDEY NOURY MEDICAL.
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K) O autdpatog Sutolikdg TpOmog MAENG TAPOUCLATEL TOUG KWSUVOUG TG TPOWPNG EVEPYOTOINCNG, KAl Kaiel ot
enadn Ue Ta evepyd nAektpodia. Na va mepLloploTtolV autol oL Kivbuvol, lval amapaitnto va pnv evepyomondei n

auUTOHATN AElToupyia HEpLO dp58U0‘I’] e, oUTE He SUTOALIKEC AaBIOEG AamapOGKOTILKI) XELPOUPYLKN EMEUPACN. META T
xprion, unv tomoBeteite SutoAikég Aafibeg otov acBevi: umopei va mpokUouv SepuaTikd eykal poTa.

MovonwAto MNapte | Autohk ARdn Oub£tepo NAekTpodLo
KaAwbia 4. 5u.
Afeooudp 0.5m 0,3 ekart.

ff L)  To péyloto emutpendpevo pikog kahwsdiwv kot e€aptnudtwy kabopiletal mapakatw.

H xprion pokpUTEPWY KOAWSIWY 1 EAPTNUATWY UTTOPEL VAL EXEL APVNTIKEG ETULMTWOELG 0TOV KivOuvo Slatapayng Tou
NAEKTPLKOU EEOMALOUOU KOl 0TOV KIVOUVO EyKAUUATWY SLapponG.

6.2 MPOZOETES $YSTAZEIZ AZDANEIAS

/'\ E) KINAYNOI KATAXPHEHS
-

- H yevvntpla TPEMEL Vo XPNOLUOTIOLEITAL MOVO YLA TO OKOTIO Yl TOV OTolo oxedldotnke ldikd. Omotadnmote AAAn xprion sivat
akatdANAn kat emikivbuvn. O kataokeuaotrg dev pmopel va BewpnBel umelBuvog yla INULEG TToU TTpoKAAoUVTAL OO AKATAAANAN,
godoApévn ) akatdAAnAn xpron.

- H un tTpnon twv odnyLwv Xprong yevikd, Kot I8lwg Twv MPoeldomoL)oewy, OTwE N avotnen EMLBOAN TWV EpYacLWV enaAnBsuang
KalL oUVTAPNONG, N yLa Tn SLABeon TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG, UMopEl va 08nynoeL oe Kakr xprion i SUCAELToupyia Mou popet
v 08NyNOEL OE TPOUUATIONO, COBapd TPAUMATIOUO 1 OMWAELX TNG ATMOTEAECUATIKOTNTAG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOC 1 OE
KOTOLOTAOELG ETUKIVOUVEG yLaL TO TtepLBAANOV.

- H NAEKTPOXELPOUPYLKA YEVVATPLA TIPETEL VA XPNOLUOTIOLETAL O auoTnpr CUUUOPPWON HE TIC 08nyileg Xpriong, amod dtoua mou
avtlotolyolV oto kaboplopevo Tpodil xprotn, KaBwWg Kal yla Tig eveeielg kat tig mpoBAemoOpeveG xprioslc. Omotadnmote GAAN xprion
amayopelEeTAL Kot avtevépyetal and to LAMIDEY NOURY MEDICAL, kaBw¢ Ba propoloe va o8nyroeL o€ EMIKIVOUVEG KOTAOTACELS TIOU
Ba purnopovoav va TPOKAAECOUV TPAU LOTLOMO, COBAPO TPOUUATIOMO ] AMWAELN ATTOTEAECUATIKOTNTAG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOG
I KOTAOTAOELS ETILKIVOUVEG yLa TO TtepLBAAAOV.

- Mpwv EeKIVAOETE pLa TTapEUPOON: EAEYXETE CUOTNUATLKA TIC AELTOUPYLKEG SLapopdWOELS, TIC AELTOUPYLEG KOTIAG 1 TTAENG KaL TIG
pubuioelc tpododooiag. Awote Wlaitepn onueiwon yla th cwotr Stapdpdwaon tou SUTAoU mevtal: prmopet va avatebei og povomwAlakn
1| SumoAwkr) Aettoupyia.

- Mnv ayyilete Tov acBevn kat oL enadEg Tou CUVSECHOU TIEVTAA TOUTOXPOVA OTNOUCGKEUH.

- H enadn petaéd evog povomoAwtol evepyol NAEKTPodiou Kat evOg aVEITWTOU METOAALKOU ODLYKTAPA TIOU KATEXEL O XELPOUPYOS
B€TeL TOV XELPOUPYO O KivEUVO EYKAUATOG TOU SEPHATOG LECW TWV YAVTLWY: UTA SV ipoopilovTal yLo T TpoaTacia Tou Xelpoupyou
amnod pevpata HF upnAng taong.

/'\ F) KINAYNOI AYSAEITOYPIIQN - ZYNTHPHZH
-

- ‘Onwg Kal L€ OTIOLASHTIOTE CUOKEUN, UItopel va TpokU el SuoAettoupylia i BAABN katd tn StdpkeLla Tou KUKAOU {WIG TNG CUCKEUNG.
Qg ek ToUTOU, lval anapaitnto va BePalwbeite otL Aettoupyel cwotd mpwv amod T XPHRon, Kal va akolouBeite avotnpd tnv meplodikn
ouvtpnaon, Omwg neplypadetal oTig 0dnyieg xpnong. H un cuppodpodwon pe T Aettoupyieg mou avadpépovtal otig odnyieg xpriong unopst
va o8nynoeL o€ €MIKIVOUVEG KATAOTAOELG TTou Ba pumopoloav va 08nyrnoouv G€ TPAUUATIONO, 6oBapd TPAUUATIONO N OMWAELX TNG
QTTOTEAECUATLKOTNTOG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG 1) KATOOTAOELG ETUKIVOUVEG yLa To TtEPLBAAAOV.

- Elval emikivbuvo va TPOTIOTIOLACETE I VOl ETILXELPIOETE VA TPOTIOTOLAOETE TIG LELOTNTEG TNG CUOKEUNG. Z€ mepimtwon BAABNS f
SuoAeLTOUPYLAG, OTTEVEPYOTIOLAOTE T YEVVATPLA KOl ETILOKEVAOTE TNV UE Ypouun BorBelag eykekpipévn amd tnv Ludidy Noury Medical.
- Mpwv and onoladnmote Asttoupyia KABAPLGUOU 1} GUVTPNONG, ATOCUVSECTE TNV TTEPLOXN TOU KaAwdiou tpododoaoiag Tng povadag.
- Ye mepimtwon BAGBNG i SucAsltoupyiag, QMEVEPYOTOLAOTE T OUOKEUN yeipovtag to Siakdmtn M/A otnv miow mAsupd A
QAIOCUVEEOVTAG TNV TIEPLOXH TOU KaAwSiou Tpododoaiag. Mo EMLOKEUT] XPNOLLOTIOLOTE VA EYKEKPLUEVO QIO TOV KOTAOKEUALOTH KEVTPO
UTooTNPLENG, amaLTWVTAG yvriola avtalaktikd. Omnotadrmote dAn AUon pnopet va B€oel oe Kivbuvo TNV acdaAela TG CUCKEURG Kot
Slaitepa tng aohdAeLag Tou Xpriotn TnG.

- AntodUyete tov €AeyX0 TNG AELTOUPYLOG TNG CUCKEUNG HE BPaxUKUKAWUO HETall Tou evepyol NAEKTPOSIOU Kal Tou oudEétepou
NAekTPOoSiou f EMKOWVWVWVTAC LE TO EVEPYO NAEKTPOSLO Kol TA LETOAALKA HEPN.

/'\ G) MIKPES ANEMIGYMHTES ENEPFEIES.
-

Ta odp€An g cuoKeUG UTIEPTEPOUV TNG TIBAVAOTNTOG AVENBUUNTWY EVEPYELWY. QOTOCO, ULKPEG AVETILOUUNTEG EVEPYELEG UTIOPEL VOl
€UdaAVLOTOUV KATA TN XProN TNG CUCKEUNG, OTIWGE EMLGAVELAKA EYKAU AT, ZUVIOTATAL VA SELTE £va yLATPO EAV TOL CU UITTWLATA ETULUEVOUV
yloL IEPLOGOTEPO amtd 2 eBSOUASEG, 1 GV TOL CUMMTWHATO EMLSEWVWOOUV.
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/'\ H) 2OBAPE: ANEMIGYMHTES ENEPTEIES.
-

Ta op€An TNG CUOKEUNG UTIEPTEPOUV TNG TOAVOTNTAG COPBAPWY AVETILBUUNTWY eVEPYELWV. QOTO0O, 0OPBAPEG AVETILOUUNTEG EVEPYELES
avadEpovTal oTNV EMOTNUOVIKA Kat tatplkn BBAloypadia kal avabewpouvtal meplodikd yia va e€acdaliotel n cuppdpdwon pe tv
televtaia otypn. ZoBapég avemBUuNTeg eVEPYELEG TTOU avad£pBnKay Kal elval YWwoTEG mapatiBevtal mapakatw

5)  HSTAGMH TOY'HXOY NPEMEI NA PYOMIZETAI'QSTE NA MAPAMENEI AKOYSTIKH NMAPA TO @0PYBO TOYTtePLBAAAOVTOC. EGv n 6TdBun BopUPou gival moAu
XOUNnAn, n akolola gvepyonoinon tou pevpatog HF umopel va pnv yivel avtlAnmtr, yeyovog mou Unopet va odnyrosl oe coBapod
TPOUMATIoNO. TuvioTtatal va pubuilete tnv évtaon tou AXou avdahoya pe to emninedo BopUBou tou meptBAANovtog f/Kal va HELWVETE TO
B6pupo tou meptBaiovtoc.

6)  KINAYNOs EFKAYMATQN AMO AIAPPOH PEYMATO3 HF MEsQ uypoU: Tto peUpa HF pmopel va mepdoel péca amo Ta UETAAAKA HEPN TOU
XELPOUPYLKOU TIVAKA, LECW EVOG OYWYLLOU UYPOU (avTionmtiko, aipa, GucLloAoyLlKOG 0poOg, apviako uypo...). Amodpuyete To BolpTolopa
Tou 000evoUC e UTIEPPBOALKEG TOGOTNTEG AVTLONTITIKOU SLOAUUATOG, £TOL WOTE VO NV TIPOKOAECGEL CUCCWPEUCN VYPWV KATW amnd Tov
acBevr). Mia adLaBpoxn aleze mou KAAUTITEL TO XELPOUPYLKO TPATE]L UMTOPEL VAL LELWOEL TOV KIVOUVO aywyLUOTNTAG OTO TPATETL.

7)  KINAYNOS ENATOMENQN ETKAYMATON pEUUOTOC: Stapudpdwaon Bpoxwy pe KaAwdla NAEKTPOXELPOUPYLKNG, Tpowbnaon tng dnuloupyiag
EMOYOUEVWY PEVUATWY HF og AAAOUC KovTLvoU G aywyouc (KaAwsia i LETAAALKA Opyava). AuTd ta emaydpeva pevpata HF mapouactdlouvv
KIvOUVO EYKOUMUATWY KATA TNV €madr] Le Toug 08nyolg i SUCAELTOUPYLAG TWV CUOKEUWV. QG €K TOUTOU, GUVLOTATOL VA ANV KAVETE BPOXO
ME Ta KAAWSLOL TTOU XPNGOLUOTIOLOUVTAL.

8)  (MOPQNTA: KOSMHMATA, piercing: TPV oo T XELpoupykn eméuPaon, sival anapaitnto va adalpéoete omolodAMoTe KOGUNKA
piercing ¢popléTaL amno tov acbevr), yla va anodeuxOel £va €YKOU O TIEPVWVTOC TO GNUEPLVO HF artd 1o PETAAND QUTWV TWV OVTIKELLEVWV.

9)  YrPH HAEKTPOXEIPOYPFIKH:

a)  nxPnon uypng EKTOUNG UITOPEL va TIPOKOAETEL CUCCWPEU O EKPNKTIKWV OEPLWY OTNV 0UPOSOXO KUOTN. Elval EMLTAKTIKNA QVAyKN
va e€oodahiotel 0Tt oL BUAaKeG agpiov mou oxnuatifovral KATd tn SLAPKELA TNS EKTOUAG adatpouvtal kat Ot to pevua HF dgv
gvepyoroLeital otav To evepyd Gkpo Tou nAektpodiou Bpioketal oto aéplo. AladopeTikd, prmopel va umdpéel prAgn tng
oupodoxoU KUOTNC HE avAadAeEn Tou pelypatog aspiwy.

b) n evepyomnoinon tou pevpatog HF og ahatoUxo SLAAUMA EVEXEL TOV KIVOUVO EYKAUMATWY e BEpaVON TOU UYpOU.

- H &ielobuon Twv LoTwV oo £va aywyLUo uypo, OTwWE 0 GUGLOAOYLKOG 0pOG, EVEXEL TOV KIVOUVO EEAMAWGONG TOU LOVOTIWALOKOU
pevpatog HF péow tou uypoU, TO OTIoL0 UTTOPEL VO TIPOKOAEDEL EyKAUMATA £ AMOOTACEWC At TO GNUEL0 EdappoynG Tou evepyoy
nAektpobiou. H xprion tng SumoAknc Aettoupyiog cuviotdtal yo tnv poAndn g e€dmlwong tou pevATOG.

- 2Tnv apBpookdmnon, CUVLOTATAL N XPoN apBpPOMOUMNKIKAG YLt TV QVTLKATACTAGCN TOU UYpoU mou Bepuaivetal pe ¢ppéoko
UypO Ue KABe evepyornoinon tou pevpatog HF.

- O dLadikaoieg LOVOTIWALOKAG EKTOMAG OTN YUVALKOAOYiaL KOL TNV OUpPOAOYLa XPNOLUOTIOLWVTOG £VA PECETOCKOTILO QTALTOUV
apdeuon pe un aywyLpo uypo (MAUKOKOAAG).

- Ot butohkég Sladlkaoleg ekTopnG amattouv cuvexn apdeuon olatouxou StaAUpatog oto 0,9% kab' OAn tn Sldpkela NG
NAEKTPOXELPOUPYLKAG, XPNOLUOTIOLWVTAG €va  PECETOOKOTIO  SUTARG  porig. EA€yxete  TakTkaTH) AELTOUpV'la g
dpésuon Gripwv kat Koté tn Stapketa tng Stadikaaotiag.

10) HAEKTPOAIQN AIETEPZHG 'H EMITHPHIHZ: Amoduyete tnv eyyltnTa Kal TV enadn HeTall evog evepyol NAEKTPOXELPOUPYLKAG
NAEKTPOXELPOUPYLKNG Kl EVOG NAekTpoSiou SLEyepang n mapakoAoUBnaong mou oxetiletal pe tov acBevr). H petddoon tou pevpartog HF
Héow evog kabetripa Sléyepong f emLtrpnong uopei va mpokaAéoel un avaotpePun BAABN, eldkd oTov KapdLakd LoTd 1) ToV VEUPLKO
LoTo.

11) KINAYNO3Z BAABHS TON O5TQN: H edappoyn evog pebpatog HF oto Periosteum pmopel va B€oet og kivouvo tn Stadikacia emovAwong. H
VEKPWON TWV 00TWV UIopet va odnynoeL.

12) Qg mPOANMTIKO METPO, KATA TWV TUXOLWVY EVEPYOTIOLNOEWV TNG LoXUog HF, amevepyomoliote fj mpooapudoTe 0TV EAAXLOTN LOXU
OAEG TG Aettoupyieg ou Sev XPNOLUOTIOLOUVTOL amtd TOV XELPoUpyd KATA Tn SLAPKELD TNG XELPOUPYLKNG eMEUBaoNG. Amoouvdéate ta
TevTaA f g Aafeg eAéyxou mou Sev xpnotpomnolouvtal katd tn Stdpketa tng Sladkaoiag.

13) Mnv ayyilete moTE tn cuokeun pe Bpeypéva n Bpeypéva xEpLa. Mn XpnoOLLOTIOLEITE TN CUOKEUN HE YUUVA TIOdLa. AuTo Ba puropouoe
vaL 06NYNOEL O€ éva €YKAU A TOU SEPUATOC YLa TO Xproth.

14) Kivéuvog mupkayldg 1 €kpnéng: H xprion tng yevvitplag amayopeletal oe eUGAEKTN | EKPNKTIKA atpoodatpa. AlaTnprAoTe Ui
acdalr andotacn TOUAAXLOTOV UETOEU TOU NAEKTPOXELPOUPYLKOU €EOTALOMOU, CUMTIEPIAAUPBAVOUEVWY TWV €EOPTNUATWY, KOL TOU
g€omAlopol avalobnoiag r tng cwARvwong toug. Mnv KAAUTITETE T NAEKTPOXELPOUPYLIKA KoAwSLa pe media Asttoupyiag. Ta koAwdia
TPETEL VAL TTIOPOLEVOUV 0PATA OE OAO TO MIKOG TOUC.25 cm

15) H emadn A n eyyvtnta HeTafU evog LovoTtwALaKoU evepyol NAeKTpoSiou Kal HLag NAEKTPLKA Un MOVWHEVNG CUCKEUNG OyWYWV
eVEXEL KIVBUVO gyKAUUATWY Katd TV emadn e Th cUOKeUR. Zuviotdtal aodalng andotacn PeyaAltepn aro 5 mm.
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7  NEPITPA®H KAI AEITOYPIA THZ TENNHTPIAZ

7.1
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Mp. EmAoyr MPOCWITKWY TTPOYPAUUATWY HE aplBud eyypadnc
Doptwon kat Snuoupyio aviypddwv acdaleiog TPOCWTILKWY TTPOYPAUUATWY
SP - Emoyn tou Tpomnou apakololBnong tng emadng mAdakac/acbsvolg
R Enavadopd tou OUVOtVEpuOU « "defective electrode" »
TP - Emloyn Kot epdavion g otddung toxvog oto Thermofusion
Dwg evepyomoinong Loxuog e€66ou Thermofusion
S Evepyn AfYn Beppoculdaiwong / Oeppokiionong
SB (a) AutoAkd KAELSLA pUuBULONG SUVOUNG TUNUATWY i v
Mpostdomoinon tg SUVAUNG TAPAYWYHRG OTO SUTOALKO TUAUA CuT
CB - AutoAwn cogulation kAeldLd puBuLONG SUvaUNG v A
To SumoAkd pwg evepyonoinong SUvapng aneleuBépwong nHENG COAG ©
SM - KAewdLa puBpLonG Loy oG OVOTIOALKNG EVOTNTOG oy
Qwg evepyoroinong tng Loxlog e€68ou otnv evotnta Monopoly cuT
CM - KAelSLd pUBuLoNG LoxUog LoVOToALKNG TTRENG v A
MovoroAtkr Tién aneAeuBépwon evépyelag evepyornoinong dwg COAG ©
VS KAeldi pUBuiong Sonore tépou _' L
BA B) Emloyr autopatng SUTtoMKAg Asttoupyiag RENG (EvepyortotnEVn/amEVEPYOTIOLNIEVN) &
Auto. ‘Auto.
B Evepydg SUmoALkog
AP NAnNktpa emhoyng ekxwpnong Suthou mevtdA (2 eruhoyEg) D W)
M  MovonwAiakn evepyn Anyn (tpL-apxeio)
P Oubétepn sloaywyr nAektpodiwv (MAdka)

Wnelakég o96veg toxvog: OL Ttapexopeveg efouaiec e€66ou mpooapuoloviatl ot SLUKUPAVOELS TG oUVBeTng avtiotaong Lotou.
Emopévwe, oL aplBuntikég TLég mou epdavifovtal sival oxXeTIKA emnineda LoxVoG. Itnv mepintwon tng Asttoupyiag SEAL, n 00dvn €xeL
™ popodn 3 emumédSwy mou
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7.2 MEPIFPAQH TOY OMIZOIOY IMINAKA
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1 Evepyomoinon/6lakomnn 5 Nwakida

2 Neproyn mapoxnG NAEKTPLKOU PEVLATOG 6 BUoua BIPOL yla povo mevtah (€€060¢ B)

3 Neploxn acharelwv Loxvog 7 Yriodoxr) MONO/BIPOL yia SutAo mevtdA (kokkvn kat umtoSoxr B)
4 Equipotentinial teppotikd 8 AHWH SEAL yLa povo mevtdA (£€§060¢ S)

9 Zelpd evoTNTOG OPYOU (TPOAULPETIKA)

7.3 ANAMENOMENES GESEIs KONTA 5TH FENNHTPIA NOY XPHSIMOMOIEITAI

- H&udtaén mpémel va TonoBeTelTal KOVIA OTO XELPOUPYLKO TPATELL VLA VOL ETILTPETIEL T XPrON EVEPYWV e§apTtnudtwy oto nedio
Aertoupyiag, aAAd Sev gival amootelpwiévn, Sev PEMEL va €pXeTal o€ emadr oUTE pe Tov acBevr] oUTE LIE TOV XELPLOTH.

- Oa mpémnel va eival TpooavatoAloHEVN £TOL WOTE O XELPLOTAG va UIopel va SeL Tig evdeifelg mou epdavifovral Unpootd ava
Ao OTLYUN.

- O kUpLOG SLOKOMTNG OTO THOW UIMPOOTLVO LEPOG TIPETIEL VA TIOPOUEVEL TIPOCGPACLUOG ATIO TO POCWITLKO AVA TTACA OTLYUN.

7.4 Qs AEITOYPFEI H FENNHTPIA

Autr n mapaypadog MapEXEL ULl cUVTOUN Tieplypadr Tou Tpdmou Aettoupylog TnG yevwntpLlag. MNa pia Aemtopepn § 9 nepwpad)r']
TOU TPOTMOU AsLToupylag Tou, avatpelte oto Bua

741 OrizMOI

: Pebparta HF: PeOpata uPnAng cuxvotntag (f _ = 200 KHz) mou mapadiSovtat and nAektpkd pmotolupn (i NAEKTPOXELPOUPYLKES
YEWNTPLEG peUATOC UPNARG oUXVOTNTAG) Yo TNV EMTEVEN EMEPACEWY KOTIAG KAl TTHENG.

ENEPIO NAekTpd6L0: NAeKTPOSLO OXESLAGKEVO Vo TTaPAYEL Beppkd AMOTENECUA YLOL TNV AITOKTNON KOTAG i} TRENG OTaV evepyomoLeital TO
pelua HF.

ENEPIO MEPOS: QUTO €LVOLL TO N OTIAPEVO LEPOG TOU EVEPYOU NAEKTPOSIOU TTOU EPXETAL OE EMADI] E TOUG LOTOUG TTOU TPOKELTOL VO KOTIOUV
A va th&ouv.

OVYAETEPO NAEKTPOSLO: NAEKTPOSLO OXESLACHEVO yLa va KAEloeL To KUKAWMA pevpatog HF xwplig va mapdyetl Bepuikn enidpaon. Autd to
NAektpdSL0 avadEpetal eniong WG SLACKOPTILOTIKA TTAAKA 1 NAEKTPOSLO.

MONONQAIAKH Aettoupyia: edappoyr Tou pevpatog HF petafl oudétepou nhektpodiou kal evepyol nAektpodiou.
AINOAIKH Asttoupyia: ebappoyn tou pevpatog HF petafl §Uo evepywv nAekTpoSiwy.
ANTISTOIXISMENH Tdon agecoudp: uéthn Tao n 8&(’)50U tov uT[OpS'L va edoppootel o€ povomoAkd efaptnua

NAEKTPOXELPOUPYLKNG O GUYKPLON UE OUSETEPO NAEKTPOSLO cUVSESENEVO e TOoV aoBevr).
Mo éva SUtoAkd e€apTna NAEKTPOXELPOUPYLKAG, N KEYLOTN Tdon €§680u pnopei va ebappootel og avtiBeta elyn mMoOALKOTNTAG.
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7.4.2 TENIKH NEPIFPAQH
H povada SEAL givat pior NAEKTPOXELPOUPYLKH YEVWATPLA pEUUATWY HF ou €xeL oxedLaoTel yla va mapdyet Ta akoAouBa amoteAéopata:
- g povomwAlakn Aettoupyia, KOTTH, QLOOTATLKY KOTTA Kol TTREN amoTteAéouaTa.

- e SumoAkn Aettoupyia, eMSPACELC KOTING, QULMOOTATLKAG KOTAC, THENG, GEPMOSYAAIEMOY (Soxelol adpdylong Kal LoTwv) Kat
SUMOALKN) EKTOMHS o€ ahatouyo meptBEAov

Ta puépn mou edpappolovtal otov acbevr) eival:

- MovonwAako KUkKAwpa acBevwv: 1 oudétepn mapaywyr nAektpodiwv (mAdka) cupmeptlappfavouévwy 2 mOAwv Kat 1
MOVOTIWALOKNA EVEPYI TTApOYWY).

- AutoAko kUKAwpa aoBevwv: 1 £€£060G adplepwPEVn OTLG TTIEPLKOTIEG KAl TIG THEELG e 2 TTOAOUG, Kat 1 mapaywyr Me 2 mOAoug
adlepwpévouc otn Asttoupyia THERMOFUSION KOlL THERMOCISION ™.

H xprion og povonwAlakn Aettoupyia anattei tnv edpappoyr OYAETEPOY HAEKTPOAIOY (TAGKAG). H cuoKeur Umopet va xpnotuomnolnBei e pia
MOVO TAGKA 1) LE TTAAKQL TNG OTtolaG N aywyLpn endavela xwpliletat oe Vo pépn (Suthn mMAAKa).

AUTOMATO CUCTHHATO EAEYXOU TWV ECWTEPLKWV TIOPAUETPWY, signalate TLG avwuaAieg TTou eviomioTnkav.
Ol teleutaiec puBUIOELG EVEPYELAG TTOU XPNOLLOTIOLOUVTAL OTTOUVIOVEUOVTOL QUTOMOTA KOl avVaKAAOUVTOL OTAV E(VOL EVEPYOTIOLNUEVEC.

OL xproTecumopouV va armodnkeloouv TIg Tpéxoucss pubuioel. OL amodnkeupéveg pubuioslg umopouyv va avakaAolvtal avd maoa
OTLYMN XPNOLLLOTIOLWVTAG TOV aplBuo e Tov omolo Kataypddnkayv.

O nxnTkdg Oykog Tou TOVou evepyomnoinong eivat puBulopevoc.

H evepyomnoinon twv peupdtwy HF emituyydvetal pe t Bondeta twv eAéyxwyv adnc, Twv MEVTAA EAEYXOU, 1) LE TNV EMadr OTOUG LOTOUG
otnV autopatn SutoAkn mAén.

7.4.3 MEIQZH MONONQAIOY

H ebapuoyn evog pevpatog uPnAng nukvotntag HF, o €éva Aemto evepyd NAEKTPOSLO, TAPAYEL TNV £KPNEN TWV KUTTAPWY KATW oo
™ Oepuikn enidpacn. H enidpacn KOG EMITUYXAVETOL UE TN METAKIVNGN TOU NAEKTPOSIOU TTAVW ATd TOUC LOTOUC Kal KataoTpédovtag
£10L Ta KUTTOPA TO £val LETA TO GANO.

Y€ MePUMTWON TIOU N GUCKEUI XPNOLULOTIOLEITAL OE MONONQAIAKH EKTOMH, LECW OUPNBPOCKOTIOU 1] UOTEPOOKOTILO, N AELTOUpPYOLOA
KOWAOTNTa Ba PEMEL val yepIoEL UE SLAAU A YAUKOKOAALOU. AUTH N XELPOUPYLKI TEXVIKN OTTOULTEL CUYKEKPLUEVEC TIPODUAREELG OXETIKA HE
Tov Kivbuvo Tou ouvdpopou amoppodnong yAUKokoAAwv. H SumoAikr ektopr) oto ahatouxo meptBaAAov ivarl pia evaAAaktik AVon yla
™Tv anoduyr autol Tou KLvdUvVou, L8LKA yLa LaKPOTIPOOECUES TTOPEUBACELG.

7.4.4 MONOMOAIKOS MH=H

H povormoAwkr| Rén mpokaAel TNV aludotaon Twv Soxelwyv Twv HoAALWY Pe emadr He Eva eupl NAEKTPOSLO (Hayaipt, UidAa, TtoxLd
Belbva) f tv alpooTaon pog avénadng empavelag péow NAeKTpLKkoU togou (Aettoupyieg Fulgurate fy Argon)

Ol MONOMOAIKES ITH=H YMO APOPOSKOMHIH gVEXOUV Kivuvo B€ppavong tou alatouxou SLahUpatog dpdeuong. Artattoly T xpron
€VOG apOpOoTOUTOU, CUYXPOVIOUEVOU HE TNV gvepyomoinon tou pevpatog HF, mpokelpévou va KpUWOEL N Asltoupyovoa
KOWAOTNTA.

7.4.5 H AINOAIKH EKTOMH (AKPH NAAZMATO:™)

H mpotewopevn SutoAkr uéBodog komng sival pia SUToAkr) ektopfy oe €va GuUGOLOAOYIKO 0pO HECO ) PLASMA EDGEmode ™:
nipoopiletat yla trans-ouprBpa ekTopr Tou mpootdtn i Vessie, kat Hysterero-ektopr. Eva SUToAko téuvov pelpa epappoletal LETAED
Twv 2 MOAwv evog SutoAkol nAektpobiou ektoung Bublopévo oe alatouxo StdAupa (NaCl oto 0,9%). Mopw amo Tov evepyd MOAO
Sdnuoupyettal pa puoaiida oviopévou atpol (Plasma) yla tnv e€dTion Twv Lotwy Tou €épxovtal og enadn. Otav to evepyo nAektpodio
naipvel T popdn AaPrig n Aduag, n adaipeon tou nhektpodiou cuvodevetal amod toun. Edv to nAektpddio £xel nuiodatpikd oxriua, Ha
TPOKAAECEL €€ATHLON LOTOU.

H ahatolxog apdeucn tng Asttoupyoucag kolotntag analtel mpoduldgelc doov adopd tov kivbuvo BEpUaveng Tou aywyLou
uypouU. Elvat emttaktikn avaykn vo uttdpxel ouvexnig apdeuon, pe avadiataén SuAng pong, o OAn tnv mapéuBaocn.

Ol yvwatol kivbuvol péxpt orjuepa eivat n éNeuwpn dpdsuong kot n Béppavon Tou eWTePLKOV TTOUKAMULOOU TOU EMOVOEPLOUEAOUG.
To LAMIDEY NOURY mpoadépet SUmoALkn ektopr NAEKTPOSLA XWwPIG pEL A ATIO TA TTOUKAULOO TOU TOMEQ, Yia va anodeuxBei omotadrmote
npoBéppavaon g e€wTteptkng LAoulag.
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7.4.6 AINOAIKH MH=H

AutoAikn) mtnén XxpnoLLoToLel €va SUTOALKO TOLUTLSAKL, 1 SUTOALKN AaBr) EKTOUAG, yia va BepUAVEL TOL KUTTAPA OTO CNUELD THENG OE
niepimouv 800C ot Ama mAgn (Malakn mRgn). Adudatwvel ta kuttapa (Avaykaotiki mRén) mavw amd 1000C. To BAabog tng mNAéNng
e€aptdral amnd To Xpovo mou Slapkel yia to pevpa HF mou Ba epappootet.

SYSTASEIS [A XPHEH:
- Mnv BouTATte Ta KOMUATLA TNG SUTOALKNG AaBLdag oTo aipa. To alpa MPEMEL VA MOOTPAYYLOTEL TPV Ao TNV IAEN.
- T tnv extéleon mHRENG Twv LoTwy, Ta 2 nAektpodia Sev mpémel va ayyiouv to éva to dAAo (SuoAsttoupyia BPaxUKUKAWUOTOC).

- HAettoupyla MHZHE TOY ANATOYXOY ANATOE TTPOOPLZETAL QMOKAELOTIKA yLa SLadLlkaoleg EKTOUNRG UTIO TNV Apdeucn pe GuaLloAoyLko opo,
THN OYPOAOTIA KOLL TH F'YNAIKOAOTIA

- Ze poAakoUG KAl QvayKoOoTLKOUG TPOTIOUG, H APAEYSH ME OYSIOAOTIKO OPO Xpl’]GLuOT[OL(bVTOLq SumoAkég AaBideg pe KovaiL
apdeuonc, ou cuvdEeTal Pe Lo Toémn ahatolxou StahUpatog (dpdeuan Baputntag f MePLOTAATIKN avtAia) SteukoAUveL Thv HEN
TWV AW WV LOTWV KoL AITOTPEMEL TNV amavBpakomnoinon Twv wtwv. Eivat anapaitnto otn Neupoxelpoupytkn, va Statnpndoulv ot
VEUPWVEG amo tnv umepPoAikn BEppavaon.

7.4.7 OEPMOZYANA (ZDPATIAA)

Thermofusion eival pia SumtoAkn epappoyn ou €xel OXESLAOTEL yla VoL CUYKOAAACEL Tl TolXWUOTA plag aptnpiag i AERag pe ™
OUYXWVEUON KOAOYOVOoU Kal eEAaoTiving armd Toug Lotolc, xApn ot BepLKr EVEPYELA TTOU TTAPAYETOL OTOUG LOTOUC ard To pevpa HF.

H THERMOFUSION amauttet tn xprion €8ikwv tovwv, THERMOCLAMP™, THERMOCISION™ r} THERMOCUT™. H oUvéeon ue tnv umodoxn
avayvwpLong MoAATAWY AELTOUPYLWV pUBUIleL auTOpaTa TNV LoXU €€060U OTOV GUVSESEUEVO OdLYKTHPAL.

O kUKAOG oUVTNENG MapakoAOUBE(TAL OO ULIKPOETEEEPYAOTH TIOU EKTIEUTIEL NXNTIKO ofpa LOALG oAokAnpwOel o kUkAog. O xelpoupydg
umopei otn ouvéxela vo aneleuBepwoel Tov €leyxo. MBavd meplotatikd olvTnéng avadEpovtal and emavalapBavopeva nYNTKA
onuarta.
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8  AIAAIKAZIA EKKINHZHE

8.1 'EAErXOZ $TH PESEWION

Kata tnv mapaAafn), embewpriote 10 agpookddog yia mBaveS INULEG KaTd T Hetadopd. Ol katayyeAleg yivovTal SEKTEG LOVO EQV €XOUV
avadepBel otov 0dnyd mapadoong r ameuBelag otov amootoAéa. EGv n povada emotpadel, €lvol €MITAKTIKA QavAaykn va
XPNOLUOTIOLROETE TNV APXLKA TNC CUOKEUAGLA i omoLadrmote AAAN TIOU UIMOPEL va yyunBel TV OKEPALOTNTA TNG KATA TNV emLotpodn
me.

8.2 APXIKE: PYOMIZEIZ EEOAOY
Katd yevikd kavova, oL puBuioelg evépyelag e£660u e€aptwvtal oo MOAAOUG TTOPAYOVTEG:

- HoUvBetn avtictaon Twv loTwv mou Stépxovtal arnod to pevua HF (oL Amwbelg Lotol mpoodEpouv pLa LoXupr| avtiotaon oto
peLUA, ELOIKA O€ OXEDN LE TNV TAAKQ).

- Al0OTAOELS TV EVEPYWV NAEKTPOSiwV (Tat AeTTd NAeKTPOSLA amattoUv Alyotepn LoV yla va Komouv)

- Huadla tou aoBevolg Kot N amootacn HeTagy TNG MAAKOC KOL TOU LOVOTIOALKO evepyol NAeKTPOSIOU (N MaLSLOTPLKY XELPOUPYLKNA
araltel oAU Alyotepn dUvapn amo tn XELPoupyLkn eNéuBacn evniikwv aoBevwv).

- Emkeypévn Aettoupyla mnéng (n Aettoupyia Fulgurate amattel Alyotepn LoxU amno tn Aettoupyia dessicate)

EMOMEVWC, YL VO LELWOETE TOV Kivéuvo apaludtwy puButong, sivat anapaitnto va opioete TV oxU og 0 yLor OAEG TIC AsLTOUpYieg TTou
Sev XpnNOLUOTOLOUVTAL KOL VA OLUEACETE OTASLAKA TNV LOXU YL TLC AELTOUPYLEG TTOU XpnoLponolovvTal, HEXpL va Bpeite tn owaoth puBuLon.

ELSLKEC TIEPUTTWOELC:

- Ztnv evbookomnan tou mentikou cuothiuato¢ (Aettoupyieg Endo 1/Endo 2), amatteitatl eAdyiotn SVvaun komrg 100 ya tnv
anoduyn BepULkAg SLdxuong oToug LoToUG TTou Ba UoPoUoE Vo TPOKAAETEL VEKPWOT TOU EVTEPLKOU TOLXWUOTOC.

- Otav xpnowlomnoleital nrién mAdouarog argon,OUVLOTdTOtL Nxprion enapkous oxvog mMANG yla TNV Apeon ovilnon tou
aeplou, Wote va MPokKANBEel Taxela aludOoTAoN TWV LOTWV.

- 2to Thermofusion,n Baoukr) puBuLon kaBopiletal anod tn cuvSeon Tou KaAwSiou ToU OXETIZETAL LLE TO ODLYKTAPA OTN YEVVHTPLA.
O XelpLoTAC €xeL TNV emtthoyn 3 erunédwy. To ehdyloto eminedo Oa emileyel oToug ayyeiouc LOTOUG HE ULKPEG UTTOSOXEG LETAED
TWV KOUMATLWV TOU odLyktrpa. To HEYLoTo emimedo yia Ammwdn 1otd ) peyaleg mpileg.

- 2tn SutoAwkn) ektoun, n oEWPA LoXVOG MAALCLWVETOL CURPWVA LE TO ETUAEYUEVO NAEKTPOSLO eKTOUNG. Ta OpLa kaBopilovtal yla
va e§a0dPaALloTel N AMOTEAECUATIKOTNTA TNG KOTUG KAL TNG THENG.

8.3 'EAErXOI NPIN AMO TH XEIPOYPTIKH EMEMBAZH

Tou otolxetou eAéyxou. KANEIZ AEN MPEMEI NA EPOEI XE ENAQH ME TA ENEPIA HAEKTPOAIA KATA TH AIAPKEIA TOY

JUVLOTATAL O KABNEPIVOG EAEYXOC TNG YEVVITPLAG KAL TWV EEXPTNUATWY TNG. TO MApAKATW AOYOTUTIO EpLYpAdEL TA Brata
& EAEFXOY! |

0O aoBevng ou TIPAOKELTOL VA XELPOUPYNOEL TIPETEL VAL YKATOOTOOEL OTO XELPOUPYLKO TPATELL YLOL VA TTOPAUELVEL OTIOUOVWUEVOG OO TOL
METOAALKA MEPN TOU TPAME(OU. EGV T ayWwyLUO UYPA UITopoUV va SLappeloouV EMAVW OTO TPATELL, £vag adldBpoxog aleze mou kaAUTTEL
Tov Tiivaka propet va anotpéPet tn Ste€aywyr) Tou pevpatog HF otov mivaka Aettoupyilag LEow Tou uypou.

- H owotn edapuoyn tou oubétepou nAektpobiou otov acBevr), kol n cUVEECH TOU LE TN YEVATPLA TPV amo thv évapén tng
Sladikaoiag, sival amapaitnta yla xprion o povomwALlakn Asttoupyia.

- Juvb£ote ta mevtaA eAéyxou f Ta pavikia mou eAéyxovtal and tnv adn.

- lupiote to Slakomtn M/A mpog ta miow: H cuokeun avaBel ekteAwvtog pia ¢daon auto-Sokiung kat pdavifovrog tov avéovra

apLBpo oTLg povortwALakég 000veG LoxUog, Kat Tnv ékdoan Aoylopikov OTN 6LT[O7\LKI"] oeévn LoxVocmnéng.
- 210 TéA0g aUTAG TNG dAong, edv Sev evtomioTolv edattwpata, n 08évn tiBetal o Asettoupyla xpriong.

- Edv éva pivupa onuatodotel éva eAATTwia, N YeVNTPLa Sev pumopel va xpnotpomnonBei péxpt va e€ahelddel n actia.
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9  XPHZH - AEITOYPIIKA

9.1 Qs NA TO XPHEZIMONOIHZETE - MEPIFPAGH

9.1.1 MovonwALakoi Tpomot Komng

2YNAESEIS KAl EMIAOTES:

MAdaka
EmAoyn

HY10dONOW

BA€novTag AappavovTag

- Zuvbéote To KAAWSLO TNG MAAKAG OTN YEVVATPL OO TN it TTAEUPA KL LE TNV TIAGKA TIOU
- Eméérte tn Asttoupyia aodadeiag mAGKAG: povh i SUTAn mAdka

Edv xpnotuomnoleite TOSMTAG eVIAA EAEyyOU:
- MNatote To Kouumi emAoynG: To dwe MPEMEL va avaet Select
- ouvbéaote 1o evepyo KaAwbio Ref V11FM40 otnv KokKLvn urtodoxn

EGV XpNOLUOTIOLEITE TO XELPLOTNPLO TOU HOVIKLOU abdnc:
- Zuvbéote Tn xelpokivntn AaPn otnv untodoxn e€anatnong

Znueiwon: Eav emAeyei uto SUTOALKNTTEPLKOTTY), 1) LoVOTTWALaKN AstToupyia Ga anmevepyonoltnPel auTOUATA: TA PWTA KoL OL
HovonwAtakéc oBoveg Ja aBricouv.

KAGAPH KOMH Se'ecb O Pure Méytotn oxUg: 370 W / 450 Q

Méyiotn taon: 900 Vc

—— A000 )
MATHSTE TO KOYMITI SELECT TA NA ENEPTOMOIHZETE TH AYXNIA "PURE v
C
Xprion: Avoktri A Aamapookorikh - Xewpoupyikn  (6Aeg oL | ggg
£L6IKOTNTEC) /
Etbtkd XapaKTNPLOTIKA: eAAXLoTn Beputkn SLdxuon ot AKPES TG | 600 /
TOUAG. /
JUVIOTWUEVO NAEKTPOSLO: NAeKTPOSLO AemTrG AKkpNnG, N AaBn 400 /
Epapuoyeg:  Tounp OAwv  Ttwv TUMWY  HOAQKWY  LOTWV, / Cq upe pure
ouunepapBavopévou tou Amwdoug oTtol, cuykévipwan tou | 200
TPaXAAoU T tpOg. / .
paxnAov TG uATpag Affichage
MpouAdéeig: BAETe yevikéG ouoTtaoels (apaypadog 6) 0
\_ 0 100 200 300 400/
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§ _ Méyiotn LoxUg: 340 W /450 Q
ANAMEIZH 1 SE|EC:> O Blend 1 Méyiotn téon: 1.575 Ve
- pr—" (12000 N
ATHZTE TO KOYMTI "EMIAOMH" 1A NA ENEPFOMOIHZETE TH AYXNIA "BLEND 1
Xprion: Avolkt) 1 AQTOPOOKOTUKN  XELPOUPYLK, OAEG oL
ELOLKOTNTEG. 1500
EtStkd XopakTnplotikd: eladpld emidpacn olpudoTOoNG OTIC /
aKpeg TNG TopAG. 1000 -
JUVIOTWUEVO NAEKTPOSLO: NAEKTPOSLA PECALOU AKPOU 1) poxaipt
nAektpobiwv. Blend 1
L, , , , 500
Epapuoyég:  Tounn OAwvV  Twv TUMWV  HOAGKWY  LOTWV,
ouunepapBavopévou tou Amwdoug Lotou. Affichage
MpouAdéeig: BAEme yevikéG ouoTaoelS (mapaypadog 6) 0
\_ 100 200 300 )
Mé 0G: 330 W /450 Q
ANAMEIZH 2 Select O Blend 2 yiorm Loxvs /
Megyiotn taon: 1825 VC
(2000 N
MATHSTE TO KOYMTI "ENIAOIH" TIA NA ENEPFOMOIHSETE TH AYXNIA "BLEND 2" _—
Xprion: AvolKt 1 AOTTOPOOKOTIKY  XELPOUPYLK, OAEC oL /
! 1500 —
ELOLKOTNTEG.
EtStkd XOPOKTNPLOTIKA: CNUOVTIKA €Mibpacn aluootacns oTLg /
BKPEG TNG TOMAG. 1000
SUVIOTWUEVO NAEKTPOSLO: NAEKTPOSLO HaXOLPLWV. Blend 2
Epapuoyeg:  Tounl OAWV TWV TUMWV  HOAAKWY  LOTWV, 500
ouunepapBavopévou Tou Amwdoug LoTou.
) , , ) , Affichage
MpopuAdéeic: BAENe yevikéG cUOTAOELG (Mapaypadog 6) 0
\_ 100 200 300 Y,
Méyiotn Loxug: 200 W / 250 Q
EnDO1 SQ'ECD O Endo 1 Méyiotn tdon: 430 Vc
450 N
MATHZTE TO KOYMITI EMIAOTH A NA ENEPTOMOIHZETE TH AYXNIA "ENDO 1" /
400 —
P , . e
Xprion: memtikn ev6ookomnon 350 /
EiSukd - soli ' - 300 -
LOLKA XAPOKTNPLOTIKA: split autopuBULOpEVN TEPLKOTT. KUKAOL /
800 m- ¢paon komng, 60% tou KUkAou? 40% Ttou KUKAOU. 250 —
JuvioTtwuevo NAekTpoSLo: SLabeputkn AaBr TTOAUTTTEKTOMAG. 200 ~
, , , 150 / EFndn 1
Epapuoyéc: MoAumektour, BAEVVOTOUES e i i
MpouAdéeis XxpronG: CUVICTWHUEVEG Suvauelg, 100 < 100
P <120. Kivbuvol Beputkig 8Ldxuong Kat VEKPWong 50 -
. . L . . Affichage
TWV LOTWV €AV N pUBULON LOXVOG Elval TTOAU XaunAn. 0
\__ O 50 100 150 200/
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ENDO 2 SQ'QCD O Endo 2 Méyiotn oxug: 200 W / 250 Q

MéyLotn taon: 430 Vc

450 )
MATHETE TO KOYMTI "EMIAOTH" F1A NA ENEPTOMOIHZETE TH AYXNIA "ENDO 2" 400 VC //
Xprion: MeNTIKA EV60OKOTNON 350 //
; ; i : - 300 ~
Etdika xapaktnplotika: split autopuBulopevn mepikomnr). KUKAoOL /
800 m- ¢paon komng, 40% tou KUKAoU? 60% Tou KUKAOU. 250 —
JuvioTtwuevo NAekTpodiLo: Stabeputkn AaBr TTOAUTITEKTOMAG. 200 // Endo 2
E@appoyeg: Mohumektopr, BAEVWOTOUES 150 /
MpouAdéelg xpnong: cUVICTWUEVEG duvapelg, 100 < 100 /-
P < 120. Kivbuvol Beppuikig Stdxuong kot vékpwongi| 50 Affichage
TWV LOTWV €4V N puBULON oYXV OG elval TOAU XxaunAn. 0
\_ 0 50 100 150 200)
. Méyiotn LoxUg: 350 W / 450 Q
EKTOMH Selecb (O Resection o ao e
MATHSTE TO KOYMMTI "ENIAOTH" TA NA ENEPFOMOIHSETE TH AYXNIA "EKTOMH"
7~ 1500 I
Xprion: Oupoloyikn kot FuvatkoAoyikr Xelpoupytkn Ve /_/
EtStkd XApaKTNPLOTIKA: HETPLO EMISPOON ALUOOTAONG //
1000

JUVIOTWUEVO NAEKTPOSLO: LOVOTIOALKO NAEKTPOSLO AaBrG EKTOUNAG

(o€ oupnBpookomiou f UOTEPOOKATLO) /
) .
Epapuoyég:  Awa-oupnBpiky  ektoury  mpootdtn  (RTUP); Resection

, 500 =
YotepopeToun
Mpouldéeilg xprnong: amattel ouvexn apdeuon oto /

GLYCOCOLLE.  (H APAEYSH ME OYSIOAOMKO 0 Affichage
OPOelvat  oe  uynAd  kivbuvo  eykauudTwv). 1 1 5 5
Mpotewvopeveg pubuioelg: 120 <P< 150 0 50 00 50 00 50 300 350/

9.1.2 MovonwALakég Aettovpyieg nRéng

2YNAESEIS KAl EMIAOTES:

' V

2 MAdaka
EmAoyn dinAouU g "y

nevraa g
o 8]
=
>
E

BAénovTag Aappavovrag

- Zuvdéote o KaAwSLo TNG TAGKAG 0TN YEVWATPLA artd TN ia TAEUPA KL e TNV TTAAKOL TToU
- EmAé€te tn Aewtoupyia aodaleiog mAGKAG: povn 1 SUTAN mMAdka

Edv ypnouuormnoleite ToSUTAG evTaA ehéyxou:
- Motriote To KOU i EMAOYAG: To dwG TPEMEL Vo avaeL
- ouvdéaote 1o evepyo KaAwdio Ref V11FM40 otnv KokKLvn urtodoxn

EQv XpNOLUOTIOLEITE TO XELPLOTAPLO TOU HAVIKLOU adAC:
- Zuvbéote tn xelpokivntn Aapr otnv untoSoxn e€andtnong

Jnueiwon: Eav emAeyei uta Sutodikrimepikons, n povonwAiak Aettoupyia S anevepyornoinFei auTOUATA: TA QWTA KL OL
HovonwAtakég odoves Ba aBricouv.
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. Méytotn oxUg: 170 W / 250 Q
Mohaxh mtign SEIecb O Soft Méyiotn téon: 1600 VC
/2000 I
MATHZTE TO KOYMMI EMIAOTH A NA ENEPTOMOIHZETE TH AYXNIA "SOFT"
Xprion: TaLSLOTPLKN XELPOUPYLKT, EVOOOKOTILKN XELPOUPYLKN 1500
Eldtkae  XOpaKINPLOTIKA: Agukn TNAEN Xwplg avOpakomoinon.
AUTOMATN TTWON LOXVOG KOTA TN SLAPKELX TNG TTRENG.
1000 ]
Juviotwueva nAekTpOSLla:  HOVWUEVO  HOVOTIOAIKO NnAekTtpdSLlo /
odapwv A obwykTApac. / Sofit coagulatipn
Epapuoyeg: Emadn mnén yla ayyelakoug Lotoug, eotd AaBida mnén =00
(evbookomnnon, wvookonnaon).
. . . . , Affichage
MpopuAdéeic: BAENE yeVIKEG CUOTAOELG (Tapaypadog 6) 0
\_ 50 100 150 )
. . Méyiotn oxUc: 210 W / 450 Q
Adaharn SE'EC> O Dessicate Méyiotn taon: 2.250 Vc
6300 )
MATHZTE TO KOYMMTI "ENIAOTH" MA NA ENEPFOMNOIHZETE TH AYXNIA "DESSICATE"
-
Xprion: OAEG OL XELPOUPYLKEG ELOIKOTNTEG EKTOG TNG TETTLKNG 2000 //
€v800KOTNONG /
EL8IKd XOPAKTNPLOTIKA: pEUHO TPOGOPUOCHEVO O LoToUC Loxuprigi|1500 ~
oUVBeTNG avtiotaong (m.x. Atwdng LoTtog). /
, e . . , .il1000 /
Juviotwuevan\ektpodia:  odaipa  nAektpodiwv, paxaip, N
HOVWHEVOG ODLYKTPAG LOVOTIWALOKWV. Dessiccation
500
E@apuoyeg: Emadn mién ylio 6GAoUG Toug TUTIOUG LAAAKWY LOTWV.
MpouAdéeig: BAEMe yevikEG ouoTAoelS (mapaypadog 6) 0 Affichage
\_ 50 100 150 200 )
, Select O Méytotn Loxvg: 100W / 750 Q
®ouAykoupdr e Fulgu rate Meéylotn taon: 3600 Vc
MATHZTE TO KOYMTI SELECT TA NA ENEPTOMOIHZETE TH AYXNIA "FULGURATE"
Xprion: IMAOXVLKO, CUKWTL, XELPOUPYLKEC EMEUPATELG OTO OTrO0C. (000 A
X0paKTNPLOTIKA yvwpiopata: Avénadeg mnén ano adppwdn //
, . , . . . 3000
Juviotwievo nAektpodio: Akpn 1 odaipa nAektpodiwy. /,
Eapuoyeg: mAEN SLAXUTWV LLOPPOYLKWY EMLAVELWY LE OAPWON
Tou nAekTpodiou mavw amd LoTouc. 2000
a)
Mpoduldgelc:  Awtnpeite  aodalp  amdotaon Ru Igu rate
Touldylotov 10 mm pe GAoug TOUG LOTOUG TIOU TIPETIEL 1000
va mpootateloviol amd TG emSPACEL TG THENG.
EAéyéte Tn ocupBatotnta petafy tng pubuong fulguration kat tng
: : : : \ffichage
KoBoplopévng TAONG TOU OUVOESEUEVOU  €EQPTAUATOG. Mn 0
OUVLOTATOL o € MOVOTOAKN TEvod 1 NAekTpodia
"]lXpl'] n Qg lll 0 n : nn p, Y 20 20 60 20 100}
AQTOPOOKOTILKAG XELPOUPYLIKAG. EQvV xpnoluomnoleital o enadn pe

LOTOUG, KAVTE OTASLOKES TIPOCAPHOYES
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Apyé Selec> O Argon

MéyLotn oxug: 100W / 750 Q

Méylotn taon: 3600 Vc

MATHETE TO KOYMTI ENIAOTH A NA ENEPTOMOIHZETE TH AYXNIA "APTON"

Xprion: Xelpoupytkn eméuBacn ATOTOC, BWPAKLKH XELPOUPYLKNA
eNEUPaON, TEMTLIKA EVOOOKOTINON.

EtStkd XopOKTNPLOTIKA: avémadn mAEn UE LOVIOPEVN por aEpiov.
YEWNTPLA €EOTALOMEVN LE povada Slavoung apyou.

JUVIOTWUEVO NAEKTPOOLO: HAeKTPOSLOL QVOLKTAG  XELPOUPYLKAG
eNEUPaong apyou, | EVOOOKOTILKOL QVIXVEUTEG TIENG OTO apyo
Epapuoyeg:  mHREN  SLAXUTWV  aLdoppaylkwy  eTLAVELWY,
anoénAiwon wotou.

MpoguAdéeic: KINAYNOI EMBOAHS - [NV
& KATEUOUVETE TO AEPLO OE ayyetaxd dwe. H
Xpron 8&v cUVLOTATAL O€ AATIAPOCKOTILKI) XELPOUPYLKN
enépuPaon. Ynapyet kivbuvog euBoAng aepiov edv Sev uTtapxeL
apketr Suvaun HF yla va mapayayet ypriyopa £va adtappoxo
bedsore oto Udacpa oTOXWV.
Mnv tonoBeteite T0 NAeKTPOSLO HETA LE TOUG LOTOUC. H emadr| pe
LoToUG EVEXEL TOUG akOAoUBOoUG KLvSUvouG:
- Anodpagn tou nAektpodiou.
- 'Eveon aepiou otoug LoTouc.
- Nékpwon 1 Sldtpnon mou npokaeital amod va
NAEKTPLKO TOEO GTOUC LOTOUG.

4000

3000

2000

1000

Argon

Affichage

20

40 60 80 100/

Pulsed Argon SE'EC> O Pulsed Argon

MéyLlotn toxug: 100W / 750 Q

Méyiotn tdon: 3600 Vc

MATHZTE TO KOYMI ENIAOTH 1A NA ENEPTOMOIHZETE TO ®Q3 MAAMIKGY APTGY

Xprion: Xelpoupylkn emMéupacn AMATog, BwPAKLKA XELPOUPYLKN
enépPoon, MenTiky ev8ooKOmnoN.

ElStka  XOpOKTNPLOTIKA: Xapaktnplotika: avémadn mnRén ond
LOVIO[EVN pon agplou. H yevvntpla mpEmeL va eival e€omALOpEVN PE
ouppath povada Stavoung apyol. MaAukd MAGCUA LELWVEL THV
enidpaon mAENG ekméumovtag to pevpa HF katd Sioothparta.
Xpovog ekroumnrig 150 ms / xpdvog avdnauvong 250ms
Juviotwuevo nAektpdblo: HAekTpOSLA  OVOLKTAG XELPOUPYLKAG
eNéPPaocng apyou, i EVOOOKOTILKOL AVIXVEUTEG TIENG OTO apyo
Epapuoyeg: mAEN Twv  SLAXUTWYV  OLUOPPAYIKWY  EMLPOAVELWY,
anogntpla Lotol

MNpoduldtels: deite mapanavw npopuAAEELS yLa TO
/'\ MAdoua apyou
-

(4000

3000

2000

1000

Pulsed Argon

Affichage

20

40 60 80 100 /
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9.1.3 NEITOYPIIEZ AINOAIKHE KOITHE AKPH NAAZMATOZ

2YNAESEIS KAl EMIAOTES:

AINAO pwc avaBeonc e I
nevtaA oe dINoAIKN 5 o&
o Auto O
- § AINOAIKA AF
. . > o é = A Adwn
“MoU anevepyonoisiTa, A A
- JUVSECTE TO SUMTOALKO NAEKTPOSLO EKTOMNG OTN SUTOALKH UTTOSOXN P L A S M

- EmAéSte pua SUMoAKN EPLKOT TNG ETUAOYNG 0O —EDGI
RESECTION

SHMEISEIS: OL akOAouBEeG puBUioELS TOPAUETPWY ETUAEYOVTOL QUTOMATA,

- outépatn SutoAikn Asttoupyia MRENC ATOUA E ELOLKEG AVAYKEG,

- OuTAn ekxwpnon TevIaA o€ SutoAtkn Aettoupyia

- gtadavion Twv dwTwv Kot Twv eTUSEEEWV TTOU adLEpWVOVTAL OTOV LOVOTIWALAKS TPOTIO
- dWTLOUOG TOU KELUEVOU "EKTOMH AKPH MAASMATOS" »

(O ORANGE POWER

Méyiotn woxuc: 230 W / 350 Q
Méyiotn taon: 500 Vc

MATH=TE TO KOYMTI "EMIAOTH" FA NA ENEPTOMOIHZETE TO ®Q2 MOY ANTISTOIXEI 2TO EMIAEFMENO XPQMA HAEKTPOAIOY

- Xprion: OupoAOYLKEC Kot MUVALKOAOYLKEG XELPOUPYLKES EMePBACELS

- Ebka xapoktnplotikd: Ta kuttapa s€otpifovial amd to MAAOMA TOU atpol Tou KAAUTITEL TOV OPHO EKTOMAC, TAPAyovtac £va
QMOTEAECUA KOTING.

- Edappoyéc: Exktoun tng oupodoxou kbotng (RTUV); Ektour tou mpootdtn (RTUP); Yotepopéaoelg

- Zuviotwpeva nAektpodia: HAektpodia akpn mAdcouatog amnd Ludidey Noury latpiki. MNa to RTUV, cuviotdtal va xpnotonoleite povo
Aemtd nAektpddia (Aemtog Bpodxog). OL maxiol Bpoxol mpoopilovral yia pakpomnpodeopeg ektour (30 Aemtd), cupmepllapBavouévou Tou
RTUP- ta poyaipto nAektpodiwv mpoopilovtal yia TopéG (Topn tou tpaxAou g HATtpag, cuvikh Beparmeia). Ta nAektpddia efdtuiong
npoopifovral va efatpicouv toug Lotolg, oL odaipeg NAektpodiwv emtpénouy wovo tnv mnén, ta nAektpodia ennucleation mpoopilovtat
yla Tnv evvamnobnbpwaon Tou mpooTath.

- MNpodurdgeis xpriong:
- H xprion un Aupéva nAektpodia pmopsi vo mpokaAécel Tov Kivduvo SucAelToupylwy, VEUPOMUIKAG Sléyepong N
00BapPOUTPAUUATIONOU.

- XpNOoLUOToLoTE éva EMAVACTEXVOOKOTLIO SUTANG pong. H dpdeuon mpémel va Asttoupyel Katd tn SLAPKELD TNG
Sladikaoiag yla va aropeuxBel n umepBoAikn B€puavaon Tou vypou.

- Xpnowpomotote apdevon pe Stdhupa NaCl oto 0,9%, os Bepuokpacia dwuatiou. H Beppokpacio Tou Slahbpatog Sev mpénel va
unepPaivel toug 370C (Kivéuvog eyKaUuUATWY).

- Omoladnmote MPOoTABELA EKTOUNG UE EAATTWHOTIKO NAEKTPOSLO UIMOpPEL va TIPOKAAEDEL SLEYEPON KAl TPAUUATIONO TOU acBevouc.
OmnolodNMmote EAATTWUATIKO NAEKTPOSLO TIPEMEL va avTikaBioTatal apéowc.
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9.1.4 AutoAkéG Aettoupyieg mRENG
SYNAESEIZ KAl EMIAOTES:
@
5| of
o 7 ©
e o W AInoAIkA Aqyn
Auto”

-

A A

AuTopaTn dINOAIKN 7

emioyn EniAoyn dinAouU nevtaA

- Zuvbéote To SUToAIKO odLykTrpa ) To NAEKTPOSLO EKTOUNC oTn SutoAikn umodoxn
(to 6untoAiko kaAwbio V11F242 ypnowuormotei uovo 2 Buouara).

AMAOG EAgyyoC meVTaA:
- Zuvbéote To amAo mevtdA oto miow UEPOCG.
- H autdpatn SutoAikn RN Ba pémel va opaEVEL ATIEVEPYOTIOLNIEVN.

AAGG €Agyxo¢ MeVTAA:
- MNatnote tnv ertdoyr) Suthol mevidA: To dwg MPEMEL va avaeL.
- H autdpatn SutoAikn RN Ba MpEmeL va TTOPAUEIVEL ATIEVEPYOTIOLNUEVN.

AUTOUaTOC SUTOALKOG EAEY)OG
- MNatAOTE TO KOUWTL AUTORATNG SUTOALKAC EMAOYAG. To eMdvw dwe MPEMEL va €ival AVOUUEVO
- Toxelplotrplo Ba evepyomolnBsei edv o adiyktipag £pBet og emadr e Ta updouata

, Select O Méyiotn oxug: 100 W / 30 Q
Mahako SOft Méyiotn taon: 125 Vc
A40 N
MATHETE TO KOYMITI ENIAOTH A NA ENEPTOMOTHZETE TH AYXNIA "SOFT" V¢
120 —
Xprion: avoLKTH XELPOUPYLKN EMEUPAON, AATIOPOCKOTILKY,
VEUPOXELPOUPYLKT. 100
EtStka XapaKTNPLOTIKA: AEUKN TREN, XWwPig avBpakomoinon. BéAtiotni| 80
arnodoon pe ¢uolohoyky dpdeucn opoU OTA KOUUATLOL TOU €0
odLykTripa. .
20 SoftiCoagulation
JuvioTwueva NAEKTPOSLAL: ANOUOVWHEVEC SUTOALKEG Aapibeg /
Epapuoyeg: Ayyelakn mién Lotou 20
Affichage
MpopuAdéeic: BAEme yevIKEG OUOTAOELS (Tapdypadog 6) 0
\__ O 20 40 60 80 100 /
AvaykaoTid Select O Forced MéyLotn wxic: 170W / 75 Q
Méyiotn tdon: 225 Vc
MATHZTE TO KOYMMTI "ENIAOTH" A NA ENEPFOMOIHZETE TH AYXNIA "ANATKASTIKH" {50 h
Ve
Xprion: avoLKTr Kal AaapOCKOTILKI) XELPOUPYLKH EMEUBAON. 500 /
EtStkd XOpOKTNPLOTIKA: OITOTEAECUATIKOTNTA O OAOUG TOUG TUTIOUG /
UbaAoUATWY. 150
JUVIOTWHEVO NAeKTPOSLO: ALTOAIKEG akibeg eupeiag ayung (mAdtoug
2 ¢éwg 5 mm) 100
E@appoyeg: AumoAkn mREN Twv ayyeiwv kat Twv Amwdng Lotouc. " FaorcedCd agulati on
MpopuAdéetg: puBuiote v ox0 TOAU  otadlakd £
(kivduvoL amavBpakomoinong). Mnv xpnotpomoleite 0 Afffichage
VEUPOXELPOUPYLKN.
\_ 0 20 40 60 80 100 )
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Opd¢ mAgNng
NAGOHATOG

Méylotn oxVg: 130 W /75 Q

Autopiotn emhoyn Méyiotn téon: 150 Ve

H ertidoyn tng mnéng tou uatoAoytkoU opoU gival amoTeEAECUATIKN (200 N
UOALS emiAeyel puLa SutoAkn komn

Xprion: OUpPOAOYLKEC KOl YUVOLKOAOYLKEG XELPOUPYLKEG ETIEUBACELG 150

EtStkd XapaktnpLoTkd: To nAektpodlo ektoung Bepuaivetal amo to
pevpa HF. H mign AapBdvetal pe Bepuikn didxuon oe emadn He TOUGi 100
Lotouc. S

aline plasma caagulation
JuvioTwuevo NAekTpodLo: HAektpdSia akung mAaopatog (REF VRUxx)

50
Epapuoyeg: Yotepépnon, RTUP, RTUV
Affichage

Npoduldtels: Asite ouotdoels yia ™ Aettoupyia "Akpni g
/'\ mAdopatos” \__40 60 80 100 120 140 )
-

9.1.5 Tponoi Beppocivowonc (SEAL)

2YNAESEIS

-

THERM@CISION

\

ANYn noAAaniwv

ONITV3S

OEPMOKAYAAKQNA™ MENZA- OEPMOKOMH™; KAl OEPMOKYNHZH™,cUVS£0oVvTal o€ TIOAUAELTOUPYLKH, QvVayvwpeLon.

- To ¢wg mou avtloTtolxel oTo ouvedepévo odLyktnpa PEMEL va avapel (THERMOCUT™ - 5; OEPMOKOMH™ - 10; OEPMOKAYDISTEYTH™)

- Edv 0 s®ITKTHPAS ™ OQEPMIQIHS ELVOLL GUVEESepévoc, To keipevo THERMOCISION ¢wrtiletat.

- H 1ox0¢ e€660u opiletal autopata os pokaBoplopévo eminedo. O XELPLOTAC UIopel va puBpiceL TNV LoxV HeTOV 3 eTMESWY
(0B06vn 3 ypaupwv)

- H evepyomoinon oxUog yivetal xpnoLLOmoLwVTaS £Va amAO TEVIAA cUVOESEUEVO 0TV TILoW TAEUPA 1) UE EVa XELPOKIVNTO
KouuTi eAéyxou, €AV To KAAWSLO lval eEOTALOUEVO HE QUTO.

- Eav éva SumoAko kahwbio eivat cuvdedepévo xwplg Eykupn umodoxr avayvwplong, n €€060¢g dev umopel va evepyornoinBel.

Et6tkd XapOKTNPLOTIKA:
- Me odLyktripeg BeproKUONONG, TO PEUMA ETUTPETEL TNV ALLOOTAON KOL TNV QVATOMN LOTWV KoL ULKPWVY ayyEiwy, e MEvoal.
- Me ti¢ mévoeg Thermoclamp kat Thermocut, To pebpa EMUTPEMEL TN CUYKOAANCN TWV QYYELAKWY LOTWV KAl Twv Toixwv. H
napakoAouBnon tou KUKAOU cUVTNENG EKTTEUTEL NXNTIKA oApata yia va utoSei&el edv o KUKAOG cUvVTNENG £xel oAokAnpwOEl n
€AV n oLVTNéN Twv LoTwV Sev Pmopel va erPeBotwdel.

Eoapuoyeg: Oepuoculpdtwon oTwy R ayyeiwy, ya tn Xelpoupylkn adaipeon twv mpoofefAnuévwy otwv. O ebappoyég mou
avadépovral yla kabe oplyktnpa Sivovtal wg mapddetypa. H emloyr) Tou odLyKTrpa yLa Xprion e€optdtal anod Tov XELpoupyo.

iz MpouAdéeig xpriong: H diadikacia thermofusion €xel emikupwOel povVo pe TIg 7\0([3’[58@ OEPMOKAYTIAAS,  ©EPMOKOITHS KOl

eePMOKOIsIAs TOU LAMIDEY NOURY MEDICAL, mou avadépovtal mapakatw. H xprion onotoudrmnote dAAou odLyktripa Urmopet

va mpokaAéoel coPapéc PAABeg (eykavpata, aitpoppayia). EAéyEte Tig 0bnyieg yia tn xpnon twv AaBwv thermofusion: H
anotuxio va akolouBroete tg AaBideg thermofusion pmopel va odnynoetl oe coBapd tpaupatiopd. Ot mpoduldselg Tng Asttoupyiag
Thermofusion meplypddovrtal Aemtopepws otnv mapdypado 9.5 g napolicag avakoivwong.

Méyiotn oxUc: 8OW /20 Q

X

MEyLOTEG EVTAOELG:

TZIMNHMA OEPMOKYZHZE ,
- Eninedo 1: 145Vc

- Eminedo 2: 195 Vc
- Eminedo 3: 245 Vc

Xpnoeig: AVoLKTr XELPOUPYLKN eMéUPacn
Juviotwueveg mpéleg: REF V11CLPBS6; V11CLPBS62; V11CLPBS62L; V11CLPBS63 pe kaAwdio V11F343D
Eapuoyeg: Oupeoeldektoun, adaipeon olehoyovwy adévwy, curages Aepudadévwy.

Mpoduldgelc: Mnv To xpnotpomnoleite oe Soxeia SLaPETpoU HeyaAUTepNG Twv 4 mm.

>
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OEPMOKAYNHETE TO TZIMMHMA 16CM

Méyiotn oxUG: 60 W /20 Q
MéyLoTeG EVTAOELG:

- Eminedo 1: 112 Vc
- Eminedo 2: 142 Vc
- Eminedo 3: 180 Vc

Xprion: AvolKtn XeLpoupyLKn enépBacn

Juviotwueva towumnuata: REF V11CLPBS6, V11CLPBS61

Epappoyeg: Alpoppoidng, enixpliopa GAERaG (yia mapdkapln), CAATILYYEKTOWUN, WOPEKTOUN, LOOTEKTOMN

>

MNpoduldgels: Mnv To xpnotponoleite oe Soxeia SLAUETPOU HeYOAUTEPNG TWV 4 mm.

NAatid bit

\

Toipnnuoa TEPMOKPAMA 22-32CM

Méyiotn Loxug: 125 W / 200
MEYLOTEG EVTAOELG:

- Emtineo 1: 80 Vc
- Eninedo 2: 90 Vc
- Emninedo 3: 95 Vc

Xprion: AVOLKTH XELPOUPYLKNA eMéUBaon

Juviotatat towunpata: Ref. V11CLPBS1; V11CLPBS2; V11CLPBS21; V11CLPBS22; V11CLPBS4

E@apuoyeg: Kohektoun; Mraotpektoun; Extour nmatog; OAKI KOWALOKT UCTEPEKTOUN

>

MNpoduldéelc: Mnv to xpnotuonoleite os Soxeia SLOUETPOU HeYaAUTEPNG TWV 7 mm.

©OEPMOKONMH TOLUTINUA - 5mm

Méylotn oxug: 60W /30 Q
MEYLOTEG EVTAOELG:

- Emninedo 1: 80 Vc
- Emninedo 2: 95 Vc
- Eminedo 3: 100 Vc

Xprion: Avolktr i AamopooKOTILK XELPOUPYLKNA

Juviotatal towumnuata: Ref. V12PBN523 (LG 20cm), kat V12PBN524 (LG 33¢cm)
E@appoyeg: Talmyyektoun; QoOnKnKWUEKTOWN; PL{LKN TPOCTATEKTOUN
ﬁ MpoduAdgelg: Mnv To xpnolpomnoleite oe Soxeia SLAPETPOU PeEYOAUTEPNG TWY 7 mm.

©OEPMOKOIMH TOLUTINO - 10mm

Méyiotn oxvg: 150 W /30 Q

MéEyLoTEG EVTAOELG:

Eminedo 1: 120 Vc
Eminedo 2: 135 Vc
Emninedo 3: 160 Vc

Xprion: AvolKtr | AamopooKOTILK XELPOUPYLKNA
Juviotwueveg mpéleg: VI2PBN21P; V12PBN22P
Epapuoyeg: Kohektoun; Faotpektoun; Ektoun Amatog; Yotepektoun uPnAig kateuBuveong
fji MNpoduldtelg: Mnv To xpnotponoleite oe Soxela SlapéTpou peyaAltepng Twv 7 mm.
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9.2 AIAMOP®QIEIE EMIAOIQN BISTOURI
9.2.1 Ertidoyn Tou tpomou napakoAouOnong tou oudétepou nAektpodiouv (TAdka)

‘Otav n yevvitpla tpododoteital, n mpoemheyuévn Aettoupyia mapakoAolBnong tng yevvntpLag ivat n Aettoupyia mAAaKag SUTARG
{wvng (XwpLopévn o€ 2 aywyLUES JWVEC):

TMAAKA AIMAHE ZONHS XQPIE EAATTOMA ENAGHS H EAATTWHO 0UVEEDNG: TO SUTAG dwG MLATWV avapeL oTo | I | ' I

npacwvo.
Serec> )
TAAKA AINAHE ZQNHE XQPIZ ENAGHH SOAAMA SYNAESHS:

To SUTAG dwg MAAGKAG YIVETAL KOKKLVO OTLG AKOAOUBEC TIEPLTTWOELG,
- éva eAaTtwpa emadng mAdkag otov aoBevn | l | ' I

- BpaxukUKAWUO LETOEY TWV 8U0 TOAWY TNG TAGKAG.

- eAdTtwpa 0To KAAWSL0 TG MAAKOC f} OTLG CUVBECELS TOU

selec> ® ©
H ouokeun bev Ba gival ae G€an va AelToupyroeL 0€ LOVONTWALXKN AELTOUPYIO OE QUTNV TNV KATAOTAON
(6A. 10.3)

H AEITOYPIIA AINAHE NAAKAS €ival SUMBOTH HE TLG AUTOKOANNTEC MAAKEG 2 LwVWV yLa eVAALKEG AOBOEVEIG KaL E TIG yWYLUES TIAAKEG KOANOG

emudavelag = 73 cm2, yia toudid amno 2,7 éwg 11,4 kg.

Edv €xete poOvo pio TAAKA TIEPLOXNG, TATAOTE TO KOUUT "Emthoyn" yLa va eEVEPYOTIOLOETE TNV apLoTEPH Auxvia.

MAAKA MIAS ZONHE XQPIS EAATTWHA 0UVSEDNG: TO GWG MLag TTAGKAG AVABEL UE TIPACLVO XpWHLA

MPOEIAONOIHIH: Me pia mAdKa piag EPLOXAG, TO XPWHO Tou GpwTog adopd povo tn cluvdeon
UE TNV TAAKO. KANENAS SYNATEPMOS AEN ©A ANADEPEI'ENA EAATTOMA EMADQN NIATON/AZOENQN Select

MAAKA MIAS ZONHSE XQPIS EAATTWHA 0UVSEONC: TO EVIAi0 PWC TILATWY YIVETAL KOKKLVO:

- Evtomiotnke eAATTWUO 0T CUVEXELX TOU KAAWSiou TG MAAKAC ) TwV CUVEECEWV TOU

Select &

H ouokeun bev Ba eival oe B€on va AelToupynoeL o LoVOTWALAKH AELTOUpYLa O€ AUTAV TNV Katdotaon (B
10.3)

0 6.1 TG mMapovoag avakoivwong (onueia A kat IT). H un tipnon Twv oud€tepwv odnyuwv nAekTpodiwv Umopel va

/_\ MpoUAaén xpriong Twv mvakidwv: SLaBACTE MPOCEKTIKA TLG 00NYLECG yLa TN Xprion tng MAAKag o Asttoupyia. BAEme emiong
TiPOKOAECEL SUCAELTOUPYIEG KAl cOBapd eyKa oToL

9.2.2 Ekxwpnon tou SutAol evtdA:

AvaBeon oTa XELPLOTAPLA TNG MONOMQAIAKHS AEITOYPFIAS: TIOTTAOTE TO KOUUTTL ETUAOYNG KOVTA 0TV
unoSoxn HovornwAiou. To mpaoivo Gpwg Kovtd otnv urtodoxn mpénet va pwtiletal

EKXWpPNoN oTa XELPLOTAPLO TNG AIMOAIKHS AELTOUPYLAG: TTOTHOTE TO KOUWTL EMAOYNG KOVTA 0Th SUTOALKNA
urodoxr. To mpactvo Gpwe KOVTA otV UTtodoxn MPEMEL va dwTileTal i/)

AINOAIKH AEITOYPTIA

/'\ MPIN ZEKINHZETE MIA NAPEMBASH, EAET=TE TH AIAMOP®QSH TOY AINAGY MENTAA: MMOPEI NA ANATEOQEI STH MONOMNQAIAKH AEITOYPIIAH 3TH
-

SHMEIQsH: EQv emuNé€ete tn SutoAwkn komr (PlasmaEDGE),n SUAn ekxwpnon mevtdA petapaivel autopata o SumoAikn Asttoupyia.

9.2.3 Autopatn SutoAwkn nRéN: O .:

H yevvntpla SLoopdWVETAL [UE TOV AUTOWATO TPOTIO EVEPYOTIOINGNG TNG SUTOALKNG TAENG TTOU AMEVEPYOTIOLELTAL OTOY Auto.
tpododoteital emavw. MNa Vo EVEPYOTIOLNOETE TV AUTOMATN AELTOUpYLa, TTIATHOTE TO KOU T emAoyng (tpiywvo), yla va

EVEPYOTIOLNOETE TNV EMAVW GWTELVH VPO, TIOU AVTLOTOLXEL 0TO LKOVISLO Tou Sev €xeL Slaypadel. O A
MOAL evepyomotnBel n avtopatn SutoAkn Aettoupyia, n emadn twv 2 bit evag SumoAkol odLyKTrpa 6ToUG LETOUG Auto.

gvepyorolel to pevpa nREng oto eninedo Loxvog rou epdavitetal. MoOALG adalpebei o obLyktpag, n evepyomnoinon
oTapaTA.

H ekxwpnon tou Suthol TeVTAA UMopel oTn CUVEXELA va TapapEeiveL 0T LoVOTIWALAKH Agttoupyia
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H ENIAOTH TOY AYTOMATOY TPOMOY ENEPFOMOIHZHE THE AINMOAIKHE MTHZHE, ME THN ENMAQH TQN AABQN ITOYS ISTOYS, NMAPOYZIAZEI'ENAN AKOY2I0
KINAYNO ENEPFOMOIHZHE:

- MHN TONOGETEITE NOTE TO SOIKTHPA STON aloBevn: e TNV apapikpn enadn oto déppa n og vypd nedio, n evepyonoinon propsi va
T(POKAAECEL KalL VO TIPOKOAEDEL EYKAU AT 0TO SEPAL.

- MHN AITIZETE TA KOMMATIA ME TA AAXTYAA MOY AEN MPOSTATEYONTAI ANOyavTia. O KaBaplopog TwV KOUUOTIWY, HE UL CUMTTIESN EUMOTIOMEVN
o€ PpuoLloAoyLko 0po, Ba TPOKAAECEL AUTOUATEG EVEPYOTIOLHOELG,.

- MHN TO XPHSIMOMOIEITE ME AAMAPOSKOMIKES AINOAIKES AABIAES, UE KOVOVIKA KAELOTA KOMMATIO: OUTA Sev gival ocupBatd pe TV AUuTOUATN
SumoAwkn) mhén.

- H AYTOMATH AINOAIKH AEITOYPFIA AEN EINAI SYMBATH ME TH OYSIOAOTIKH APAEYSH OPOYOTLG TIEVOEG. H dpSeuon UMopel va TPOKOAECEL TTIPOWPES
KoL ouvexeic wonoelc.

- H AINOAIKH EKTOMH ZE ENA AAATOYXO MESO AEN EINAI SYMBATH ME THN AYTOMATH AINOAIKHEVEPYOTtoinon. Autopatn SutoAkr Asttoupyia eivat
OUTTEVEPYOTIOLNUEVN, oV ETUAEEETE £vav ATIO TOUG TPOTIOUG TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL 08 aAATOUXO SUTOALKH EKTOW.

T'A KAAH AEITOYPFIA:

- KaBapilete ouxva to KOPUATIO TOU SUTOALKOU ObLYKTAPQ, XPNOLUOTIOLWVTAG LA UYPr] GUUTTiEDN.

- Mnv xpnotuomnoleite UTEPPBOALKN LoXU: N UTEPPOALKN LOXUG UTTOPEL VA TIPOKOAEDEL TTPOWPEG OTACELG TNG AUTOUATNG SUTOALKAG
TiEng.

9.2.4 ‘Oyko
Mo va puBuicete tnv évtacn Tou fXoU, MATHOTE TO KOU Ui emAoync:
- AwatiBevral téooeplg emineda fxou.
- Aev umapyet eninedo 0, eMELSA 0 NXOG ELVAL ATTAPALTNTN YL VO ONLATOSOTHOEL TIG EVEPYOTIOLNOELG TOU TpEXOVTOoG HF.

- Outovol aodaleiag (ouvayeppog matwy, achaiela HF) dev eival StevBetroluol.

9.3 ‘EZ0A03 AMO TIZ PYOMIZEIZ TPODOAOZIAL

PuBuioeig toyuog povomoAwv komr¢ kat mnéng

Ta MANKTPA - KOl - 00§ ETUTPEMOUVY va increate 1 Lelwaon tng Loxvog e€660u Tou epdaviletal, and to 0 oTn LEYLOTN TLUA.

H epdavidopevn Tun elvat pa HéEylotn T, Kabwe n mapeXOUEeVN LoXUG TOLKIAAEL CUVEXWG avaAoya e TIG SLOKUMAVOELG TNG oUVBETNG
avtiotaong Lotol. OL TLHEG auTEG Sev PmopoUV va cUYKPLOoUV e GANO e€OMALOUO Ttou Sev €XelL Ta (SLa XapaKTNPLOTIKA e§060U.

/\ YNENGYMIZH: Ektoq amd €l8lkéG TepUTTwoelg (Omwg moAumektopn/BAevvookektopn f mnén mMAGOUATOG apyou), n
-

erAeypévn LoxUG e€060u Ba mpémel va elvat 600 To Suvatov XaUNAOTEPN yLA TOV ETUSLWKOUEVO OKOTIO.

PuBuioeic dutoAiknc tayvoc komng ka tnéng

Ta MARKTPA - KOl - 0§ ETILTPEMOUV VA AUEAOETE i VA ATTOKOLOETE TNV LoV €£68ou mou epdaviletal, ano 1o 0 éwg Tn KEYLOTN TN, 0TV
nnén "Soft" ) "Forced".

3TN SUTOALKH EKTOWN, TO GACUA TWV SLABEoLUwY SUVAUEWY TAALCLWVETAL yLa TN BEATLOTN amodoTIKOTNTA.

Emopévwg, ev elvat Suvatov va pelwBel n Loxlg oe enineda acupBifacta pe tnv KoM aotdpwia i Tign.

PuBuioeic tpopodoaiac o AEITOYPIA THERMOCLAMP™. @EPMOKOTH™ KAl OEPMOKYNHSH™

Mo kaBe kA, StatiBevtan 3 emineda Loy og. H 08dvn £xel tn popdr KABETWY ypapupwy. ETAEETE TO péyLoTo emtinebo
(3 paBéol) 6tav n gppoclvaln mepthappavel Auwdn LoTo, f otav n T[péON’]l.IJI’] LoToU eudaviletal maxid, n
otav o KUKAoG oUvTnéng eival olaitepa pakplg
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9.4 ENEPronoiHzH I12XYO: EZ0AOY

O mapakatw mivakag cuvoieL TG SuVATOTNTESG EVEPYOTIOLNONG AVAAOYQ LLE TOV TPOTIO TOU TN XPNOLLOTIOLELTE:

o o Mn autépata otolxeia eAéyxou
NMwg va to .
XPNOLUOTOLAOETE 7 - -_='4 Auto.
ATAG TEVTAA . . ‘ g Autdpatog éAeyxog
AUTAG TeVTAA —
KumeAo Nat Nat
MovonwAiou (kitpwvog poxAoc) (Kitpvo kouumi)
N Na Nat (MrmAe kouprt)
MovormoAkdg mién (ke oxAGC)
AutoAkn mepLkomi Nau
nmep n (kitpwvog poxAog)
nAgng Now
AutoAkn Nt (urthe poxAog) Nat
Idpayida Nat Nat

- H evepyomnoinon tou pebpatog HF emonpaivetal pe Stakpltd Ao yLa Komn Kat mién.

- Ta pwta eAéyxou evepyormoinong avaBouv: kitpvo oto KUTIEANO, UrtAe otnv TtHEN, LW yia tn Aettoupyio SEAL

9.5 ENEPIOMOIHZEIZ EN OEPMOZYAAONIA / OEPMOKYNHEH

H Stadikacio THERMOFUSION gAéyxetal anod to npoypappa THERMOCONTROL. Ta nxnTLKA CHLOTA EVALEPWVOUV TOV XELPOUPYO YLaL TO

oroTEAEoHAL:

- 'Eva HOvVo NXNTKO orjpa cuppaivel 6tav o KUKAOC cUVTNENG £XEL TEAELWOEL UE TNV TIANPN CUYKOAANGN TwV UPACUATWY.

- Mo oglpd eMavaAaBAVOUEVWY CUVTOUWY NXNTIKWV CNUATWY UTTOSEIKVUOUV OTL 0 KUKAOG oUVTNENG LB avoTata SV EXEL TEAELWOEL.

MBavég attieg tng anotuyxiog Thermofusion pnopet va nepthapfavouv:

- n mPOcAnYn LoTWV elval oAU maxLd f oAU HeyaAn.

- H evtoAn evepyomoinong SLakomnke mpLv amo To TEAog Tou KUKAOU aUvTngng

- 0 odLyKTpag AvoLEe TPLV Ao TO TEAOG TOU KUKAOU olVTNéNg

- Ta Koppatia Tou adlyktripa eival Bublopéva i BpaxukukAwuéva

- KoAwdLo €xel komel ) bev cuvSéeTal owoTd

A\

MEg MENZA OEPMOKAAAMITIAAKHS,,

2YSTAZEIZ MA ENITYXHMENES OEPMOZYXYZEIZ:

- MiEote TOUG OPLYKTAPEG GEPMOKAYS®ON OTOUG LOTOUG UEXPL va €pBeL o emadn UE TNV E0WTEPKA otdon. Ta
KOMUATLO TIPETIEL VAL TIPOEEEXOUV ATTIO TNV TIEPLOXT) CUYKOAANONG.

- Kpatrote toug odLyktnpeg KAELOTOUG e TO CUOTNA OPLYKTAPWY EVOWUATWHEVO 0TO KAAWSLO HEXPLTO TENOG TOU
)kAou ouvtnénc.

- ZUVLOTATAL VO EKTEAECETE TOUAGXLOTOV U0 BEPUOCUAWOELG TPV QMO TNV KOTI TWV LoTWV MUETaéy twv SUo
AMwHEVWY Lwvwv. Mnv KOBETE TEPA ATIO TN CUYXWVEUMEVN TIEPLOXN).

'O,TLKL v lvat 0 odLyKTApaAg,

- Evepyomouote cuvexwc tn SutoAikriy THERMOFUSION xwpig va adroete to otolxeio eAéyyou evepyormoinong péxpL va epdaviotel
TO NXNTLKO OO TIOU UTTOSELKVUEL TO amoTtéAeopa tou THERMOFUSION.

- Mnv kdvete THERMOFUSION evtog evog ekatootol amd éva mipoUlvi Hetatl Vo ayyeiwv.

- MNa va e€aodaiioete 6t to THERMOFUSION eival emituxéc, e€etdote ta TUNUOTIKA slice. EGv elval amapaitnto, eivat Suvatov va

enavakoA\nBeite.

- ANO®YFETE THN ENA®H METAZY TOY ZOITKTHPA KAI TOY AZDAATIKOY IZTOY katd tn Siapketa tou THERMOFUSION. Edv eival

anapaitnTo, XpNOoLUOTOLNOTE £va SLACTOAWTH yLa TNV TIPOOTAGIA TWV LOTWV Ao Tov Kivéuvo Bepuikng dtaxuong.
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- H epupamtion tou odiyktripa propei va Béoel oe kivbuvo to THERMOFUSION. aT[OG'L'paVv((OVTaluvpd pe avappoédnon n
ouurnieon.

- TuxOV KOTECTPANKEVOL OPLYKTNPEG TIPETEL VAL avTLKABLoTaVTOL: EAEYXETE TAKTLKA TOUG OPLyKTHPES (BA. 08nyleg KAL)

- Xpnowuomoleite povo TG Aapideg Beppoclyywaong mou mpoodépovtat and to LAMIDEY NOURY MEDICAL. Ot akataAnAeg AaBideg
glval eMKIVOUVEC Kol UITOPOoUV va TIPOKAAEGOUV TPAU LOTIOUO Kal alloppayia

SHMEIQIH: H xprion tng AEITOYPIIAS OEPMOKYSH:  amevepyoTolel To mpoypaupa THERMOCONTROL: 6gv umdpyel avixveuon tou KUKAoU
olVTNéNG o€ auTr TN AsLToupyia.

9.6 ENEPrONOIHZEIZ sTHN ENAOZKONHEH TOY MENTIKGY ZYSTHMATOZ (MOAYNEKTOMH / BAENNOZKEKTOMH)

H avemapkr¢ SUvapn komng umopei va mpokaAéosl Babid mrén Twyv Lotwy, Pe Kivduvo dtatpnong. Mapa moAu
SUvapn pmopei va mpokaAéceL mapa oAU ypriyopa Lo TIEPLKOTL UE TIOAU Alyn awpootaocn.

Ta pebpata EnDO-TMHMA 1 kat 2 mpoodEpouv tn duvatotnta StadoxIkAg KOTAE, n onoia emBpaduvel tnv enidpaon
KOTtAG Kal TTH{EL ATOTEAECUATIKA TOUC LoToUC KaBwe N Aafn odiyyel yOpw amo tov moAlmoda. MIA AYNAMH MIKPOTEPH AMO

100 W AEN SYNISTATALETELSH N SUvVaUN WUMopel va eVOTAAGEELTIPOKELUEVOU VA EEKLVIOELOWOTA TNV KOTtA, KoL £TOL
umopel va o8nynosL os véKpwaon TOU EVIEPIKOU TOlXWUOToG. Mia SUvaun 120 W Sivel kKahd amoteAéopata otnv
mAsloPndia Twv moAvmodwv.

9.7 ANOMNHMONEYZH NPO:QMIKQN PYOMIZEQN

Mo va amoBnkeVOETE TIC TPEXOUOEG PUBUILOELG, KAVTE TIC akOAOUBEeC akoAouBieg:

MNatAote to kouunti "amodrkeuon" cuvexwg yia 1 deutepdlernto: n Yndrakr 006vn apxilet va avaBooBrvel apyd.
XPNOLUOTIOLOTE TA MARKTPA - ] - yLa va eudavioete Tov emBupuntod aplBud eyypadnc.

MNatnote £ava to koupnt "amodrkeuon" yia 1 SgutepoOAemnto: n 006vn oTapatd va avaBooPrveL. ITn CUVEXELQ,
Snuoupyolvtal avtiypada achaleiog Tou MPOypAUUATOC,.

H cuokeur| propei va kataypddel 99 Eexwplotd mpoypdupata. SuVioTdtol va ypaPete Toug apltOpols mou XpNoLLOToLoUVTaL Kot TOL
OXETLKA Ttpoypappata og €va dpUANO TTou GUVOSEVEL TN YEVVATPLA.

H eyypadr evog mpoypAupatog pe évav aplBpo mou éxel én xpnoonotnBei Staypddel To mTPonNyoUEVO TIPOYPALLAL.

9.8 ANAZHTHZH ANOOHKEYMENQN PYOMIZEQN
O akolouBieg yia tn PpopTtwon evog MPOYPAUUATOG 0T UVHN ival oL e€AG:
- Matnote to koupnt "Moptwon" 1 deutepdAemnto: n 086vn "Programm" avaBooBrvel ypriyopa.

- XpnoLluomoLwvTag ta TARKTPA - KAl -, METOKIVNOE(TE TOUG aplBUOUC oTov emBUUNTO aplBuo. OL avtioTtolxeg pubuioelg Ba
epdaviZovral kabwg aAldlel o aplOudg.

- Matriote to kKoupmi "®dptwon" ylo va EMIKUPWOETE TNV €MAOYH TOU TPOYPAMMUATOG: n 0B6vn "Programm" otapatd va
avopooBrveL.

Eav Sev emkupwoete TNV emhoyr pe To kKoupri "Odptwon", PeTA amo 5 SeUTEPOAENTA, N CUOKEUN ETILOTPEDEL OTNV TIPONYOULEVN
pUBULON TAPAUETPWY.

To mpoypappa "00" cog emLTpEmneL va EeKLVAOETE OAEG TLG TLUEG 0TO O.
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10 AEITOYPIIKA EAATTQMATA - ZYNATEPMOI KAI KQAIKOT NAHPO®OPION

10.1 H 2YZKEYH ANOKPINETAI ZE ENTOAEZ

AAAA TA HAEKTPOAIA MAPAMENOYN ANENEPTA 3E EMAQH ME TONO.GBEV: €AEYETE TN OWOTH €KXWPNON TOU SUTAOU TEVTAA O€ povomwALlaKoUG i
SumoAkoUg tpomoug. Edv val, ehéyfte ta efaptnpata xpnong (emioyég, kaAwdia, nAektpodia k.AT.). EGv elval amapaitnto,
QVTLKOTOOTHOTE Ta.

Edv epdaviotolv omoleadnmote TIUEG LoV, eV UTIAPXOUV amoTeEAEoUATA, EMLKOWWVHAOTE Pe tnv LAMIDEY NOURY MEDICAL f tov
EVKEKPLUEVO QVTUTPOOWTIO TNG.

10.2 H zYZKEYH AEN ANTANOKPINETAI SE ENTONES
10.2.1 H cuokKeu MOPAEVEL AEVEPYOTIOLNHEVN.

Ta ¢wta kat ot 006veg Sev avaBouv: EAéyEte TG mpileg, Ta koAwdia tpododoaciag kal tnv meploxn twv acdaAelwyv. Edv ot
aodaleleg €xouv untootel BAARN, emkovwvnote pe 1o LAMIDEY NOURY MEDICAL i TOV EYKEKPLUEVO QVTUTPOCWTTO TOU.

10.2.2 H cuokeun avapet:

EAéyEte ta Opyava eAéyyou (mevidA, pavikio eAéyxou adrg), €dv eival amapaitnto xpnolomolwvtag to mAaiolo eAéyyou
TESTELEC.

10.2.3 Edv 8gv aviyveuBolv avwpalic ota e§wTePIKA oTOLXELOL:

ATEVEPYOTIOLNOTE TN YEVVATPLA YLa Alya SEUTEPOAEMTA KAL, OTN CUVEXELQ, EVEPYOTIOLNOTE TNV ava.

- Edv n Kavovikn Asttoupyia amokotaotabel pe auth t Asttoupyia, avadpEPeTe TO EAATTWLO OTOV KOTAOKEUQOTH] KAl TIC
OUVONKEG TOU EAQTTWLATOG.

- Edv dev amokataotabei n kavovikn AsLtoupyia, amopUyeTe OMOLASHTTOTE ECWTEPLKN TIAPEUPBOON TIPLV EMKOWVWVHOETE UE
to LAMIDEY NOURY MEDICAL.

10.3 AIOANEIA TNAKAL _
@ Prlate Safe
'Otav 10 KUKAWHA TtapakoAolOnong TN MAGKAG avadEpEeL Vo EAATTWHA LE KOKKLVO GwC, ty

omnoladnmote mpoonddeLla evepyonoinong tou pelpatog HF og povonwAtakn Asttoupyia Ba mPokaAEGEL NXNTIKHA KL OTTTIKA
ewdomnoinon:

To dwg "aodpdAela mAdka" avapeL o TOPTOKAAL XpWHA, KAL VA UTTILTT akOUYETAL. ST CUVEXELQ, N LoXUG e€080U avaoTtéNeTal.

JUOTAOELC OE MEPIMTWON EAQTTWUATOC TNC TIAAKAG:

= EAéyEte av n emdoyn NG Aettoupyiag mapakoAolBnong MAGKAG TALPLALEL UE TO LOVTEAD TTAGKAG TIOU
xpnotuomnoteital (povr mAdka / Suthi mAdka)

= Eav n ermiloyn givat owoth kat n mAdka eivat tumou SumAng Lwvng, epapuoOoTe TIECN OTO XEPL OTNV MAAKO OTO TO
AKpo oto Buoua yla vo BeATwoeTe tny enadn.

= EQv 0 ouvayepUOG TTOPAUEVEL, QAVTIKATOOTAOTE TNV TAAKA Kal To KaAwdlo cuvdeong.

10.4 HF As®AAEIA
To dwc "HF Safety" avdpel e MopToKaAL xpwua, LE NXNTLKO CrKa. ‘ HF SafEty

Auth n eldomoinon uToSeLkvUEL Pl AmoTuyia tnG cUOKEUNG. Evepyomotfjiote to Stakomtn Walk/Stop yla va amevepyonolioste
10 Tp0d0dOTIKS yLa Alya SeUuTEPOAETTA KA, OTN GUVEXELQ, EVEPYOTIOLNOTE £AVA TN GUCKEUT).

Edv to eAdTtwua emavepdaviotel apéows f Katd Tn SLAPKELX TNG TTPWTNG TIPOOKANGNG, N YEVWATPLA NAEKTPLKAG evEpyELag Ba
Aettoupyel avwpala kal n cuckeur Tipémel va eAéyxetal and tnv LAMIDEY NOURY MEDICAL f Tov eyKekpLUéVo avTmpdowno
ng.

10.5 EAATTQMATIKO HAEKTPOAIO

Edv Katd tn SLdpKela TnG evepyomoinong tng SUTOALKAG KOTIAG, /) SUTOALKAG aAatoUxou
TmAENG, N cuokeun ekméumel éva ¢pBivovta umur, pe Slakomn tng Loxvog e€66ou, auto ‘ Defective Electrode
onuaivel OtL €xeL avixveuBel éva nAektpikd T0€o oto nAektpddio.

> change the electrode

Mpwv amod TNV EMAVEKKIVNON TNG EVEPYOMOINONG TOU TEVTAA, €AEyETe OMTIKA TO
nNAektpodio yla va BeBatwbeite 0TL Sev UTIAPXEL OTIAGLUO TOU AEUKOU KEPAWLKOU OTO
Té\oG &€vOC nAektpobiou, oUTe €va UTMOAELUA LOTOU OPLOTEPA KPEWUOVTOL OTO
nAektpodio. Edv eivat amapaitnto, avilkataoTtrote To NAEKTPOSLO 1 adaALPETTE TOV LOTO TOU TIPOKAAEL TO TOLO.
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Eav katd tn &ldpkela 3 Sladoxkwyv €EVEPYOTOLNCEWY, avixveuBoUV 2 nAektplkd TOfa, avaBel to Pwg "EAATTWUATIKO
NAEKTPOSL0" KAl avaoTEAAETAL N ekmopn pevpatog HF. H Auxvia "EAaTTwpatikd nAekTpoSLo" pnopet emiong va evepyormotnOetl
KOTA TN SLAPKELD TNG EVEPYOTIOLNGNG EAV EVTOTILOTEL BPaxUKUKAWUA 0TO NAEKTPOSLO.

Y€ MeplmTwon cuvayEPUOU,Eival EMITAKTIKA AVAYKN VO AVTLKOTAOTAOEL TO EAATTWUATIKG NAEKTPOSLO KAl va ETLKUPWOEL auth

QVTLKOTAOTOON UE TO KOUUTIL [RESTART], T[pOKELp.éVOU va omokataotabel n KaVOVLKI"] Aewtoupyla.

10.6 HXHTIKA SHMATA OEPMOSYNZQZHE

O xelpoupyog Aappavet BonBela pe Thermofusion pe tn popdr) NXNTIKWY CNUATWV:
- 1 pakpl pmut onpaivel ot £xeL aviyveuBel évag mAnpng kUkAog thermofusion: edv €xouv tnpnBei OAeg oL mpoduAdtelg
xpnongc, n Thermofusion €xetL oAokAnpwBOei cwotd, kal o xelpoupyog Ba eivat oe B£on va KOYPEL TOUG LOTOUG EAEYXOVTOG OTTTLKA

TNV KOTAOTOON TOU TUAUOTOG LOTOU.

- EGQv pla oglpd amo cUVTOMA NXNTLKA onuata nXou, anobappUvetal Eéviova va KOYEL Toug LotolG. Ot TBaveg aLtieg g

QIOTUXL0C TNC CUYXWVEUONG TIEPLYPADOVTAL AETTTOUEPWC TTAPOUKATW:

o) EQV TA NYNTIKGE CHUATA EUPAVIOTOUV QUECWS UOALS evepyortotndei To pevua HF

Mbavég attieg

Avaykaio HETPQ Lo TNV AVTIUETWITLON TOU MPoBARuaTog

To pebpa evepyomolOnke mpLv KAeloeL 0
odLyKTRpag.

Apyxlote va evepyomoleite Eavd tn Oegppocivwaon.

Ynafovtag to SUToAKO KOAWSLo Avtikatdotaon koAwdiou

O odykthpag Bubiletal oto aipa EKKeEVWOTE TO aipa pe avappodpnon

O odyktipag BpayukukAWveTaL

Avoifte 1o odyktnpa ywa va PBePawwbeite otL dev eival KAEOTO o KAUT 1 KAUT.
AladOPETIKA AVTIKATAOTHOTE TO adLyKTHPO

Ta katooxebévta vdaopata eival TOAU AemTd.

Avamapacokaote éva BUOUA E TIEPLOCOTEPO TIAX0G UDATHATOG oTa bits

Yrdpxel €va €npo evamoOeon UMOAELUUATWY
OTO KOUUATLOL

KaBapiote Ta KOUUATIO LE (LA UYPH CUpTTieDn.

8) gav ta nynTika onuata cUUBOUV UETA IO UEPLKa SEUTEPOAETTTA Evepyomoinong pevuatog HF

Mdavéc attieg

Avaykaio UETPA yLa TNV AVTIUETWITLON TOU MPoBANUaTog

To clOTNUA ATIOLTEL IEPLOGOTEPO XPOVO yLa val

oAokAnpwOel n Ogppoolvwon.

Edv elvat duvatdv, auvnote tnv woxv €£odou. Apyiote va evepyomoleite Eava tn

H mpdoAndn Lotwv sivat oAl maxLd f moAl
MEYAAN.

Midote AydTtepo TAX0G UGACUATOC I} KAVTE HUIKPOTEPA AALEVATAL.

O adLyktpag avolée mpLv amd to TéAog Tou
KUKAou ouvTnénc.

Apxiote va evepyormoleite {avad th Oeppocuvwon.

10.7 ENNOIA TQN KQAIKQON NAHPO®OPIQN

OpLopéveg aVWLOALEG TTOU EVTOTILOTNKOV OO TN GUOKEUN TIPOKAAOUV TNV QIEVEPYOTIOiNoN OAWVY TwV GWTwV Kat Twv oBovwy, ue eaipson
NV povornwALakn 006vn Komrg, n onola umodelkvu el évav otabepd KwdLkO. Ol kwdikol mou epdavifovral £xouv Tig akoAlouBeg onpaocieg:

Kwdwkolg [Evvoleg MpokaAei ANAULTOUMEVEG EVEPYELEG

001 Au\G odapa Kotd TNV eKKivnon, TO TEVTAA €xeL BPayUKUKAWA

TevtdA n§ng otov £Aeyxo iEng ATOGUVSEDTE TO SUTAS TIEVTAA Kol oTeiTe TO oF
002 ShEApa mevid Kartd tnv exkkivion, to mevtdA éxet BpoxUKUKAwLo |EVKEKPLUEVN UTtNpEsia cuvtipnong

SuTAng evotntag otov é\eyxo TAENG
003 YdaAua povou Katd tnv ekkivnon, to mevidA €xel BpaxuKUKAWHA |ATTOCUVOEDTE TO AMAG TIEVIAA Kal avabéote To

TeVTaA 1 otov é\eyxo Thermofusion O€ EYKEKPLUEVN UTINPECLA oUVTAPNONG

. . . . . ! I\ ) . EG 5 { ,

Autopato SutoAkd [Katd tn Sudpkela tng ¢Aong auTo-SOKLUAG, VOLEE,T[OL Lt VEVVf]'[pL'a avavto OUuBELEa,Va

004 AaBog eAéyyou napouotlaletal un puactoloyikn avixveuo avabéote ™ yewntpla  OF  EYKEKPUEVN
G BAEVX e ol yikn avix n- uminpecia cuvtRpnong
, Katd 514 . -6 S, , . .

Mn autopato ara ,m 1apKela tr]q dong auto OKLL,mQ Avtikataotiote 1o kaAwdlo Thermofusion pe
005 , , evioTioTNKE PpaxUKUKAWHA OTO  gyXELpidlo , .

odpAaApa evtoAng i XELpOKivNTO EAEyXO

eAéyxou

Stapathote Ty Omvl evToTtieTOL leva 0d>al)\uot 10 ¢opéEg OTI:] - Artsvspvo'nou!cste tnlvevvntpta
006 , Oelpd, n ouokeur petafaivel oe TeppATONO|- Alaypadn attiog opaApatog

aodalela , , f .

aodaleiag - Evepyomoiiote {ava tn yevvhATpla
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Kwdwkolg [Evvoleg MpokaAei ATIOUTOUMEVEG EVEPYELEC
ATIEVEPYOTIOLOTE TN YEVWATPLOL Yyl Alya
SeuTEPOAETTA KAL, OTN CUVEXELQ, EVEPYOTIOLOTE
007 suvaveoLde HE BAABn otov €Aeyxo oxvog¢ HF kot mAnpng|éava tn povada.

YEPHOG TEPUATLOMOG aodaleiog Eav to eAdttwpa efakohoubel va udiotatal,
avoBOE0TE TN YEVWNATPLL OF  EYKEKPLUEVN
uminpeoia cuvtipnong

QUTOHATO BUTOAKS |evepyoroinon Tc auTHATNC SUTOMKAC Svaune 'vm&z—:lnd)\t ™ vz—:vvrﬁrptla. Eav auto ouuBeiEa’vd,
008 A wolc QUTELETN ETOVA TOGTOU avaBéote TN YEWNTPLL OE  EYKEKPLUEVN
EAQTTWHA XwpLg patn yn p UTINPEGLA GUVTAPNONG
, , , s , H gvepyomoinon evépyeLag amnattel tTnv emoyn
014 Aewtoupyla Sokipng |Evepyomoinon pe oxy €§66ou pubuiopévn oto 0 LLGC |1 HNBEVIKAC LoX00C £E650U.
- EAéy€te tn Ouykévipwon Tou aAatoUxou
SLoAUpaTog
015 EAGTTWpO Aev eival duvat n avadAeén tou mMAdopatog| - EAéyEte av To nAektpddlo  elval  KoAd
QOTAPWHO EKTOUNG |KOTIAG OF BuBLopévo oToug 2 aywyLuoug mdAoug Tou
- Je nepinmtwon opdBoliog, aviikotaotnote
TO NAEKTPOSLO
BoayUKOKAWA OF , , ’ Avu,<ataornore T0 r]l)\EKrpo&o sKrour’]q KaL, otn
016 EKTOUR To NAeKTPOSLO EKTOUNG BPAXUKUKAWVETAL. OUVEXELQ, EMLBERALWOTE TNV AVTIKATAOTOON UE
il to kAelbi [Emavekkivnon].
H evepyomoinon Evepvor’tomon Yl(! nepgooorepo , arno 60 ’ ’
017 , , i SeutepOhenta () meploooteEpo amod 12s  og|AlaKOT EVEpyomoinong
elval oAU peydin .
Thermofusion)
018 IdaApa kavaAol  |Katd tnv ekkivnon, n Aapn éxel BpoaxukUKAwA
coag oToV €AeyX0 TRENG . , .
- - - - — - AvtikataoTtiote tnv ehattwpotik Aapn
019 SpaApa anokomnrig |Katd tnv ekkivnon, n AaPrn €xel BpaxukUkAwpa
KaVoALOU OTOV €AEYXO KOTING
SdaAua povou , , s , Amocuvb£ote To armAd TIEVTAA Kal avabéote To
023 , Kata tnv ekkivnon, To evtaA €xeL BpayUKUKAWA , , R
TEVTAA 2 O€ EYKEKPLLEVN UTINPEGLA cUVTAPNONG
defaut
024 gvepyormnoinon Evepyomoinon tng Tumikrg SUTOALKAG KOTIAG, AneleuBepwoTe TO MEVTAA
SUTOALKN TtEPLKOTTA
025 Beppopdvnong Evepyomoinon Beppoculpdtwong Xwpic|Zuvdéote €éva etdptnua mpw  amd TNV
e\aTTwudTwY ouvdebdepévo efaptnua evepyomoinon
ATIEVEPYOTIOLNOTE TN YEWATPLA  yla  Alya
, SeUTEPOAETTA KAL, OTN CUVEXELQ, EVEPYOTIOLOTE
Eowteptka , , , , , , . . ,
100 obdAuata Eowtepikn texvikr BAAPN otn cuokeun §ava tn povada. Eav to eAdttwpa e§akolouBei

va uodlotatal, avabéocte T yewnTpla OE
€YKEKPLUEVN UTINPETia cuVTAPNONG

(*) Kwdikoi 014- 024 ; kaw 025 cuvodevovtal and éva GpOivov NYNTLKO GUA yLa VoL ONUATOS0THo0UV To 0dhAAUa XpHong

10.8

AIAAIKATIA AIAKOIMTHE

Awakorir) AeLToupylag EKTOKTNG AVAyKNG:

AM\GEte To Slakomtn M/A otnv riiow mMAeupad i anocuv8Eote To kaAwdLo tpododoaiag

STaUATAOTE 0To TEAOC TNC MapEUBaong

- ATIEVEPYOTIOLAOTE TN YEVVATPLA XPNOLUOTIOLWVTOC To Stakortn M/A oto riow pépog.

- Anoouvbéaote Ta e€aptripata Xpriong
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11 KAGAPIZMO:Z - ANNOAYMANZH - ANOZTEIPQ:H

11.1 KA@APIZMOZ KAl ANOTEGHNQSH THE FTENNHTPIAS

MHN WEKAZETE YTPO STHN MMZQ NAEYPA STIS OMES AEPIZMOY.
A Ol AKOAOYOE: XHMIKES ENQSEIZ EINAI ASYMBIBASTES ME TH yevvntpla: Adehydes, Apwpatikég Apiveg, Ketdveg, Eotépeg, AlBEpeg

MoAuyAukoAng, AlB£pia EAata, Apwuatikol kat XAwplwuévol YopoyovavOpakeg

KAGAPISMOs: TPV Ao Tov KaBaplopd, OeEVEPYOTOLROTE TN yevnTpLa. Auto dev amaltel kapia g8k ocuvtipnon. Kabaplopog tou
OWHATOG KOL TNG UMPOCTIVAC OYNG Umopei va yivel e éva avi EUMOTIoUEVO o€ éva TPOoilov KaBapLopol Tou Sev MePLEXEL Kapia amd TIg
EVWOELG TTOU avadEPOVTAL TAPATIAVW.

AnoAUpavon: XpnoLomoLelte éva amoAuTwTtikd SURFACE onwg ta pavtnAdkia CIDALKAN (epyaotripto Alkapharm) r; to WIP ANIOS 1} to
LINGET ANIOS (Epyaaotripto Anios).

H FENNHTPIA AEN EINAI AHOZTEIPQM'ENHGUGKEUI'].

11.2 MENTAA EAETXOY
KaBaplopog: Ta mevidA sival adtdBpoya Kot urmopouv va Kabaplotolv Katw aro tn Bplon LE uypo CaToUVL.

AmtoAUpavon: Ta TEVTAA UopoUV VoL ATIOAU LOLOTOUV E AmOAUTOAUMATIKO emtiddvelag Turtou CIDALKAN f pe Pekaouod evog SURFA'SAFE
(Epyaotriplo Anios) ) ALKASURF 750 (epyaotrpto Alkapharm). Ta mevtdA Sev amootelpwvovtal.

' IMHN TPABATE TO NENTAA MEZA AMO TO KAAQAIO MHN AYFIZETE TO KAAQAIO, OYTE TYAIZTE TO I®IXTA ['YPQ AMO TO NMENTAA: KANTE MEFAAOYZ
b4 BPOXOYz.

Suvb£oTE TO MEVTAA oTn yevvrtpla TipLv evepyomotnBei. To SEAL mapakoAouBeil T eVTOAEG TOU lval cUVOESEUEVEC e TNV EKKivhon.
META TtV eKKivNON, Ta TIEVTAA pmopoUV va SokLuaotolv ansuBeiag otn YyevhTpLa, UTIO TNV TipoUndBeon OtL Sev ouvEEouV Ta evePYQ
NAektpdbLa o aUTO WC sureass.

11.3 ENANAXPHZIMOMOIHEIMA OPTANA ZE ENAQGH ME TON AZ@ENH

Ol emavoypnotoroLoes mAAKeS SILIPLAQUE kot ta kaAwdia mAdkag piog xpiong UNIPLAC Sev amootelpwvovtal. EvrouTtolg,
UmopoUV va koBopLotolv PE To canmwvwdeg vepd Kal va EemMuBbolv Aemtopepws Ue To oad£g vepd mpiv oteyvwvouv. Autd ta
e€aptnpata propolv va untoPAnBoulv oe enefepyacia e €va amoAu PNV WTLKO emLdAveLa.
OAa T e€aptApaTa NAEKTPOXELPOUPYLKNG TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTOV TopEN Asltoupyiag Tpémel va €xouv eheyxBei, amoAupavOsi,
kaBaplotel, EemAuBel, amofnpavOel kal amootelpwBel mpwv amo tn xpron. Atsite tg odnyieg ywa tn Xxprnon Twv efapTnUATWY
NAEKTPOXELPOUPYLKNG TIOU XPNOLLOTIOLOUVTAL VLo TILO AeTtTopepeic mAnpodopleg.
H MH THPHZH TQN OAHITQN A TH XPHEH TON EEAPTHMATQN MTOPEI NA OAHIHSEI SE SOBAPA MEPISTATIKA, A TON ASOENH H/KAI TIA TO MPOZQMIKO
TOY XEIPOYPFEIOY.

KaBaplopdc: Mnv kabapilete ta e€aptrinata NAEKTPOXELPOUPYLKNG OE MO UNXOVE UTIEPHXWV. Ta EMOVOXPNOLULOTIOL oA e€apTHaTA
pmopouv va BuBlotolv oe €va SLaAupa TPo-amoAUavonG, KOBAPLOUEVO LE TG LOAOKEG BOUPTOEG TPLXWY, KAL TA EMLYXPLOMATAL.

MH XPHZIMOMOIEITE AEIANTIKO 'H AIXMHPO ANTIKEIMENO KATA TON KAGAPIZMO.

AnoAUpavon: O xpovog epBantiong kot n Beppokpacio Tou pmaviou Sev MPEMEL va UTEPBAIVOUV TLG CUCTACELG TOU €pyactnpiou mou
KATOLOKEU ALEL TO TIPOLOV. MPOaeKTIKN EKMTAUON UE PIATPAPLOUEVO TPEXOUHEVO VEPO Bal TIPETEL val YIVETAL KOl va akoAouBeital amo mAnpn
Enpavon, dv elval amopaitnTo Ue MEMECUEVO AEPA. T AMOOTELPWHEVA EEXPTAOTA UTOPOUV VO IMOAUMAOTOUV Kat va TAUBoUv oTto
mAuvtnpLo.90°C

Anooteipwon: Ta 6pyava Kot ta KOAWSLa Tou épxovtal o€ emadn e TOV AoV AMOOTELPWVOVTAL OTO AUTOKOUGOTO yla 18 Aemtd. 134°C

12 ‘ENEMXOI - 2YNTHPHzH

12.1 KAGHMEPINGI EAErXOI
BAEme 8.3, cUMMEPIAABAVOLEVOU TOU AOYOYPAUUOTOC TWV OTOLXELWV EAEYXOU

12.2 'EAErXOz HAEKTPOXEIPOYPTIKQN EEAPTHMATQN

EA€YXETE TAKTIKA TA AZESOYAP. ELSIKOTEPQ, TA KOAWSLA NAEKTPOSIWY KOl OL  AIATAZEIS ENAOOEPWHs TTOU Klvouvtoll UK
HF Ba mpémel va eAEyXOVTaL yia mbavéc Inpiéc.

- M omtikr emBewpnon OAwWV Twv e£APTNUATWY NAEKTPOXELPOUPYLKAG TIPLV IO T XPAon MMopel va avixveloel TI§ {nuieg mou
HITopoUV Vo IPOKAAEGOUV TOUG TUXALOUG TPAUHATIOMOUG OTIWE TOL EYKOLU LOTAL.
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- MopoakoAouBNOTE MPOCEKTIKA TNV KATAOTAON TNG NAEKTPLKAG HOVWONG, TN CUYKPATNON Twv adolpolUEVWY NAEKTPOSIwY, TNV
KATAOTAON TwV CUVOECHWY, TNV eudavion Twv kaAwdiwv: kabe ¢Bappévo efaptnua mpénel va aviikabiotatal. H ocuvbeon twv
e€apTNUATWY TIOU Sev elval HOVWHEVA ] TWV OMOLWV N HOVWON EMEEWVWVETOL UITOPEL VA TIPOKAAECEL eyKAUUATA. TO OTAGLUO EVOG
NAEKTPOXELPOUPYLKOU KOAWSIoU Umopei va TpokKaAETEL NAEKTPLKO TOEO Kal va avadAEEsL Ta UALKA oe emadr e To KaAwSLo.

- H yevvntpla SEAL eAéyxeL QUTOUATA TO XELPLOTAPLA TIOU €lval cUVOESEUEVA LE TN CUOKEUN Kol onUatodoTel Tuxdv Xelplotrpla
BpayukukAwuatog. H Asttoupyia Twv xelplotnpiwv pmopel va eAeyxBel otn yevvitpla.

- HAewroupyia Twv SUTOAKWY ohLyKTPWV Kal Tou KaAwdiou Toug pumopel va eAeyxBel og HLat CUUTILESN EUMOTIONEVN OE GUGCLOAOYLKO
op0: Ue tn péon oxL e€66ou, n SLEAeuon tou pevpatog HF otn cupmieon Ba mpokaAécel To uypo va e€ATULOTEL LETAEY TWV KOUMATLWV
Tou odLyKTApa.

12.3 Ixedlaon azoaneas A

- Elvat emikivbuvo va aMGEeTe i va mixelprioeTe vol aAAEETE Ta XAPAKTNPLOTIKA TNG CUGKEUNG.

- Mpw amno onoladnmote Aettoupyia KaBapLOPOU 1 CUVTAPNONG, ATOCUVOEDTE TN YEVVNTPLA ELTE adatpwvTag To ¢Lg and tnv npila elte
EVEPYOTIOLWVTOG TO YEVIKO SLakomTn.

- Yemepinmtwon BAABNG 1 SuCAELTOUPYLAG, ATIEVEPYOTIOLOTE TN YEVVATPLO KOL ETILOKEUAOTE TNV altd KEVTPO UTIOOTHPLENG EYKEKPLUEVO
aré to LAMIDEY-NOURY.

- AmodUyete Tov €AeyX0 TNG AELTOUPYING TNG CUCKEURG KAVOVTAC BpaxUKUKAWUATA LETAEY EVEPYWV NAEKTPOSiwY.

- Agv EMUTPEMETOL CUVTNPNON OTN CUCKEUH KOTA TN XPrion o€ acbevi).

124 ZYNTHPHZH

H yevvitpla 6ev mpémnel va avoiéeL: n eyyunon Ba A&l edv omoLabrmote Tpomornoinon €yve otn yevwnTpLa xwpic adeta. Mo onoladnmote
ETILOKEUN 1] T(POOAPLOYN, TIPETEL VA OTTOCTEAAETAL OTO KEVTPO TEXVIKAG BorBslag tou Lotpikol Topéa, pall Ye tnv meplypadr tou
ouppavrog.la société LAMIDEY NOURY

H cuvtipnon og B&pog Tou xprotn cuvictatal Kupiwg otov KaBopLlopd Kol TV AmooTEIPWoN Twv E0PTNUATWY KAl 0TOV EAEYXO TNG
owoTNAG Aettoupylag TNG CUOKEUNG TIPLV artd tn xprion. Ot etroloL teplodikol €Aeyyol, kaBwg kat oL EAeyxol aodaleiag kaL n emaAnbevon
TWV MOPAUETPWY, TIPETEL VA avaTiBevTal o €EELEIKEUUEVOUG TEXVIKOUG.

H LAMIDEY NOURY MEDICAL GuvLOTA ETAGCLO TPOANTITIKO EAEYX0 TWV NAEKTPLKWV XOPOKTNPLOTIKWY (NAekTpLk aoddAeLa, LoxUg e€660u,
pevpata Siappong HF, Asttoupyia kot cuvayeppol). Ta avtaAloktikd oviikabiotavial povo oe mepimtwon PAABNG wg pEPOG
BepameuTiknig cuvtpnong.

Avtikataotaon aocpalewwv: OLR2acpaleleg LoxVog elval o HOVA EEQPTALOTA TIOU UITOPOUV Vol
aVTIKATOOTABoUV amd TO TPOOWTIKO ocuvinpnong. Eav eivat amapaitnto, Ba mpémel va
QVTLKATOOTOOO0UV OO XPOVOUETPNUEVEG 0L0DANELEG TOU (6lou SlopeTpaTOS KOl évtaong. Qotoaoo,
O€ MLaL TETOLO TIEPIMTWON, CUVLOTOUE TOoV EAEYXO TNG YEVWNTPLOG TipLy TeBEl ek TWV TPOTEPWVY OF
Aettoupyia. Mpayuatt, eival mBavo OTL To GUCTNUA NAEKTPLKIG EVEPYELOG TNG YEVVATPLAG EXEL ULOL
anotuxia.

MNa va apalpéoete Toug Topelg aodalewwy, yupiote To éva tétapto otpodn Tpog TNV katelBuvon
apLOTEPOOTPOdA, TO KATIAKL TNG AoPAAELAC, XpNOLLOTOLWVTAG Vol KATAAANAO KatoaBisL.

SHMEIQZH: HAEKTPOXEIPOUPYLKES YEVVNTPLEG ElVAL LATPOTEXVOAOYIKA TipoidvTa tnG katnyopiag Ilb, ue tv enpuAaén unoxpewoewv
ouvtipnong cuupwva ue t Stataén t™¢ 3n¢ Maptiou 2003 tou Ymoupyeiou Yyeiag (J.0. tn¢ FaAAwknc Anuokpartiag aptd. 66 tne
19/03/2003)

13 ASEZOYAP

13.1 MPOM®YNAZEIL THE ANASIXOAHEHE
d) NevtdA:

JuvbEoTe To MEeVTAA otn yevvnTpLa TipLy evepyornotnBel. To SEAL auTtogAéyxav Ta XELPLOTHPLO TTOU CUVEEOVTOL LE TNV EKKivnon, yla
va e€aodpaliosl 6Tl Sev utdpyouv XelpLoTrpLa BpaxukukAwvovtal. Qotdo0, CUVLOTATOL VA SOKIUATETE e aodAAeLa T AetToupyla
TWV TEVTAA, XWPLG Vo CUVOEETE T EVEPYA LOVOTIWALAKA ) SUTOALKA Gpyava:

- Am\o mevtdA oe SumoAkni mién A Thermofusion: n pdon oto mevtdA mpémnel va avael To avtiotolyo ¢pwe Kot va AsLttoupyrioet
10 dWg TOU NXOU.

- [a va SokLudoete To SUTAO eVTAA oe povomwALakr Aettoupyia, n mAdka Ba mpémnel va cuvdeBel kat ta pwta emhoyng MAGK
G QVOUUEVO OE TIPACLVO XpwHa. Edv oxL, ektehéote tn Sokuur otn dutoAikn Aettoupyia, emhéyovtag pia SutoAtkn mepikon. Eva
TATN A TOU KiTplvou poxAou Ba mpémel va avael To pwg KomnG. Eva mdtnua oto pihe poxAd Oa mpénet va avaet to pwg niéng.
S KGOe mepimtwon, MPEMEL va aKOUYETAL £va NXNTIKO oAua
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EAEYXETE TOKTIKA TNV KATAOTOON TWV AVTIOALOONTNHATWY TATWVLWY: N aroucia evog aTivt KaBLoTtd to mevidA instaablekal pmopet
va amoTPEWEL TNV KAVOVLKH AELToupyia Tou.

META TN Xprion:

> AMOOUVEECTE CUOTNUATIKA TO TIEVIAA HOAL O XELPOUPYOG OAokANpwoeL T dtadikacia ya va anodpuyete kabe kivbuvo
Tuxalag evepyomnoinong.

Mnv tpafdte To MEVTAA Ao TO KAAWSLO Tou.

Mnv Auyilete to KaAwbdLo, oUte TUALETE TO 0dLXTA YUPW artd TO TIEVIAA: KAVETE TOU CEYPEIOYS BPOXOYS.

e) Emoyn e§aptnUATwV NAEKTPOXELPOUPYIKNG

H xprion tou ACCESSOIRES kat koAwdiwv £kto¢ amd ekeiva mou mpoodlopilovtal i mapéxovtalr LAMIDEY NOURY
MEDICAL pmopei va mpokaA£oel aU€nan Twv NAEKTPOUOYVNTIKWY EKTTOUTIWY ) LELWON TNG AVOOLag QUTAS TG GUCKEUNG
KOl va TIPOKAAETEL akaTtAAANAN Asttoupyia.

H aoddAela Twv acBevwv Kat Twv XpnoTtwv e€aptdtat OxtL LOVo amod Tn YeVATPLO, aAAd Kot aro ta eaptripata xprionc. Eivat emutaktiki
QVAYKN VA XPNOLUOTIOLEITE OVO e€QPTHATA 1) AVAAWGCLUO TIOU €XOUV amtodelxOel cupuBaTd Ue T yevvnTpLA:

Elvat okomipo va emhégete Tig accessoires ASSOCIEkat ACTIFS pe ekxwpnon évtaong Twv accessoires peyaAutepn n ton pe TN uéVLGTr]
TdOI’] TNG ta§vopnong (BAéme 9.1 mou mephapfavel Ta ypadnpato HEyLoTng Tdong avaloya pe tn pubuion e§66ou).
Y& SutoAkéG Aettoupyieg alatouxou ektoung, 1 Thermofusion, n oUvdeon twv Un enefepyacpévwy €EQPTNUATWY UE TN YEVVATPLA

napouolalel kivbuvo amotuylag oe OXEON KE TNV AVAUEVOUEVN amodoan, Kal Unopet va B€oel o coPapod kivbuvo tnv aoddiela Twv
0.00EVWV KOL TOU XELPLOTH.

To 5YsTHMA PLASMA EDGE™ tng LAMIDEY NOURY MEDICAL, xpnotpomolei nAektpodia xwpic kapio nAektpkr) cuvdeon otig

AaBég epyaoiag ) 0To MoUKApLoo Tou e€wteptkol ypappatéa. TO LUDIY- NOURY MEDICAL amoroteitat kdBe eubuvn yia t

xprion nAektpobiwv ektoung mou Ba amattoloe nAektplkry ouvbeon otn AaPn epyaciog, oe emadr HE TO €EWTEPLKO
TIOUKALLOO TOU EMOVATUNOEVTOG.

O kotdAoyog Twv cupBatwy efaptnudatwy mou rpoodépetl n LAMIDEY NOURY avtloTolxel ota e§aptrpata Twy onoiwv n xpnon £xet
ETKUPWOEL pe tn yevvntpla SEAL. EGv éxete omoleadnmote apdLBoAieg oxeTikd pe éva eédptnua, pwtriote to LAMIDEY NOURY 1) tov
EYKEKPLUEVO EKTIPOCWTO TOU.

f) Thermofusion townApata - apLlOUog XpRoEWVS

H olUvdeon evog opyktripa THERMOCLAMP, THERMOCUT y THERMOCISION otnv urto§oxr moANamAWY A&LtoupyLwyv popei va odnynoet
O€ Lo oTlypLaio amekovion otn cuokeur) tumou [PPPXXX]]omou XXX elvat évag aplBpog mou umodetkviel Tov aplBo Twv UTIOAOLTWY
XPNOEWV yLa To odLyKTrpa ) To £vOeTO.

EGv n pétpnon mécel oto [PPPO00],]Jto pelua HF &ev Ba evepyomoleitatl mAéov otnv umodoxr MOAAMAWY AELTOUPYLWV UEXPL va
avtikatootabel o oplyktipag (n to €VOETO THerMOCUT)KOLL TOKOAMSLO avayvdpLong.

AuTA n Aettoupyia pétpnong §ev amaANGCOEL TOV OITOPALTNTO OTITLKO EAEYXO TIPLY IO TN XPNon, kKabwg sivat akopa mbavo o odlyktripag
va urtoBadutotel katd AaBog mptv and to TNog ThG avapevopevng Stapkelag Lwng Tou.

13.2 KATAAOroz sYMBATQN EZAPTHMATQN

Ta akdlouBa efaptrpata €xouv SOKLUAOTEL yLat CUMBATOTNTA e NAEKTPOXELPOUPYIKEG YEVWATPLEG SEAL.

Kwdwoli apdpwv Ovopactwv EKXE,(:::)J::W
MevtdA eAéyxou
V11SM2FN | AutAd mevidA povomwAiou kat SUTOAKWY EVTOAWV 5 Vde
V11SM1DN | ArtA6 mevtdA eAéyxou yla SUtoAkr Tén kat Beppoclyxwaon
KaAwbia
V11K250 |5m Ig KaAwS10 ouVSECEWY TILATWV/YEVVNTPLWV YLOL TO CUYKOAANTIKO TILATO pLag Xprong 2.1kVc
V11FM40 | MovomoAiko kaAwsio Ig 4m yia Aapr V11MD25 kat povorwALlakoUg odLyKTAPES 5kVc
V11FMA40P | MovoroAikd koAwSio Ig 4m,apoevikd BovAwpa - 4.0mm nipootateupévog /femautd - 4.0mm 5kvc
V11FM43 | MovomoAwké kaAwdio Ig 4m pikporpwta utodoxn yia Stabeppuikn }\GBI"] 7.5kVc
V11F242 | AutoAiko purkog kaAwsiwv 4m, eupwrnaikr) cuvéeon 2kVc

Huepounvia Avabswpnaon: 15/12/2022 lMaykiva 37/38



LAMIDEY NOURY MEDICAL

NU-SEAL-AL. Rev 2

Kwbikoi apBpwv OvopacLwv EKXE,(:::):::Vn
V11F242C | AutoAwko pnkog kaAwdiwv 4m BouAwpa BCP/ouvdetrpacg EE kovtog 2kVc
V11F242TC | AutoAko pnkog kaAwdiwv 4m mou AapBdvetal BCP/ouvdetrpag EE oAU Kovtog 2kVc
V11F342D | AutoAwkd pnkog kaAwdiov 4m Bucpa BCP yia tévea THERMOCISION (plug and play) 2kVc
V11F343D AutoAkd prkog kaAwdiouv 4m mou Aappavovtat BCP yia THERMOCLAMP mévoeg (plug and 2kVc
play)
V12PBS25DM AutoAkd pnkog kaAwdiwv 4m yia to oobyktipa THERMOCUT - 10mm otnv avixveuon KOLL 2kve
TOV EAEYXO adric
V12PBS26DM AutoAkd pnkog kaAwdiwv 4m yia to odiyktipa THERMOCUT - 5mm otnv avixveuon KOIL TOV 2kve
ENEYXO adric
Ageooudp Monopolaieses
V11MD25 | Mavikia DERLEC yia nAektpodia2,4 mm (xwpig koAwdio) 4.5kVc
V11MD40 | Mavikia DERLEC yia nAektpddia - 4 mm(xwpic kaAwdio) 4.5kVc
V11IMCTIN | Mavikia eAéyxou adng yia nAektpodia, pue kaAwdlo2,4 mm 4.5kVc
V11IMCT94N | Mavikia eAéyxou adng yla nAektpodia 4mm, pe KoOAwSLo 4.5kVc
V11xxxx | MovomoAiko nAektpodia - 2,4 xtA\lootd, OAec oL Staotdoelg(BA. katdloyoue) 1.6kVc
V14xxxx | MovomoAdpia nAektpodia - 4,0 XIALooTd, OAeG oL Staotaoels (BA.  katdloyoue) 1.8kVc
VPMxxxxx | MovomoAko kapditoeg OAwv Twv peyedwv (BA. katdAoyo) 2.1kVc
de Agecouvdp Beppocuvwong
V11CLBSx | THERMOCLAMP™ kat THERMOCISION pinches™ (avolktr xelpoupytki eméupBaon) 350 Ve
VR11CLBSx | THERMOCLAMP™ ko THERMOCISION pinches™ pedavayvopion
V12PBN5xx | THERMOCUT towumipata™,5mm 106 Vc
V12PBN2xx | THERMOCUT towunipota™,10 mm 223 Vc
AutoAwkn agecoudp
VRUX(/VFUXX | Tq §imohikdmeaposia KTOUNG OKPWV TIANAOGUATOC ™ (Seite Tov katdhoyo) 700 Ve
VPBxxxxxx | AutoAikn pinches toiutes dtaotaocelg (BA. kataloyo) 1.76kVc
MNpoidvta rovu Siavépovtat and tov Ludidy Noury
RSxx | AUTOKOAANTEG MAAKEG SUMANG emidavelag piag xpnong (Lapka SKINTACT™) N.A.
VSUT1 / VSUTLL | Mavikia piag xprnong, adng - kovtr/pakpld Bedova 4,5 kVc
VSUC1 / VSUCL1 | Mavikia piag xpriong eAéyxou adrg - Kovto/pakpu poxaipt 4,5 kVc
SUT2 /vsuc2 Mavikwa sans JLLOLG XPAONG XWPLG xewpiotripla - KOVTA BEAOVA / KOVTO paxaipt 4,5 kve

14 MNPOZTAZIA TOY MEPIBAAAONTOZ

A\

Meléteg £xouv Seifel 6Tt ot ANAOYMIAZEIZ mou mapdyovtal ano NAEKTPOXELPOUPYLKEG SLASIKAGIEG UITOPOUV VA TIEPLEXOUV
TofIkEG avaBupldoelg kal aépla, Bpalopata KUTTAPWY Kol LoUG. AUTEG oL avaBupLdoEel mapouctdlouV mbavo

kivbuvo METOO\}\(IELOV(')VOU. un risque O TO QTMOTEAECUATIKOG TPOTIOC Ylo TNV TPOOTACIA TOU LATPLKOU
TPOOWTTLKOU Kal Twv aoBevwyv glval éva cuotnpa avappodnong oxeSLOUEVO yLa TV avappodnon Twv avadu udcewy

oToV Topéa Aettoupylag.

OAHrMA 2012-19 THs EE: O nAekTpOVLKOG €EOMALOMOG 0TO TEAOG TOU KUKAOU {wNG MPETEL VA aloppirteTal oV Udwva PE TNV
LoxVouoa vopoBeoia. Mpémel va cuAAEéyovtal ETIAEKTIKA KAl va TiBevtal umtd t dpovtida evog eYKEKPLUEVOU ATO TO
KPATOG KEVTPOU enavenetepyaoiag f avakUKAWGONG.

H LAMIDEY NOURY MEDICAL 8sopetetal va mtdpel tiow pe SIKA TG €§06a OAEG TLG NAEKTPOXELPOUPYLKES YEVVATPLEG TNG KATOOKEUNG
™¢, mou SiatiBevtal otnv ayopd tng MaAAlag. Emikowwvriote pe to LAMIDEY NOURY MEDICAL oto 01 69 20 69 69 yla QITROELS
QMOUAKPUVONG. A YEVWATPLEG OTNV EUPWTALKI 0lyopq, EMIKOWWVNOTE LE TOV TOTILKO Stavopéa thg LAMIDEY NOURY MEDICAL.

META TN XPHON, TO EMOVOXPNOLUOTIOL OO EE0PTAATA NAEKTPOXELPOUPYLKNG OTO TEAOG ToU KUKAOU {wrG TOUG Kot ta eéaptripota
piag xprong evéxouv kivéuvo HOAUVGNG TOU TTPOCWTTLKOU TOU VOGOKOWELOU. Mpémel va cuAAéyovtal o KATAANAQ pooTaTteuTkd Soxeia
yla va amoppimrovtal Pe achaAeLla.
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1 IVADAS

PRIETAISO DALIS. JOSE APRASOMAS JO VEIKIMAS IR NAUDOJIMAS, JAS REIKIA ATIDZIAI PERSKAITYTI

it TOLIAU PATEIKTOS INSTRUKCIJOS YRA NEATSKIRIAMA KA TIK ISIGYTO AUKSTO DAZNIO CHIRURGINIO
PRIES SUMONTUOJANT IR NAUDOJANT GENERATORIY.

Butina skrupulingai laikytis visy saugos nurodymy ir jspé&jimy. Isitikinkite, kad jie perkeliami kiekvieng karta, kai jrenginj naudoja
nauji darbuotojai. Jokia Sio dokumento dalis negali biti kopijuojama, atkuriama ar verciama be rastiSko , LamIDEY-NOURY
MEeprcaL " sutikimMo .

Jjungus maitinima, skaitmeniniame jrenginio ekrane trumpai rodoma Si informacija:

- Bipoliarinio kreséjimo ekrane rodoma programinés jrangos versija.

- Jrenginio serijos numeris, rodomas monopoliniuose ekranuose (kres&jimo ekranas Simtams, pjaustymo ekranas
tdkstanciams).

Techniniai duomenys apie elektrines savybes, prevencine priezilirg ir jprastg trikCiy Salinimg pateikiami jrenginiy techninés
priezitiros vadove. Ligoniniy biomedicinos tarnybos $j vadova gali gauti iS LAMIDEY NOURY Medical arba jos jgaliotojo atstovo,
jei pageidaujate.

2 TAIKYMO SRITIS

IRENGIN] GALIMA NAUDOTI TIK TAIP, KAIP APRASYTA SIOJE NAUDOJIMO INSTRUKCIJOJE. BET KOKS KITAS NAUDOJIMAS YRA NETINKAMAS IR PAVOJINGAS.
2 GAMINTOJAS NEGALI BUTI LAIKOMAS ATSAKINGAS UZ ZAL/-\, ATSIRADUSIA DEL NETINKAMO, KLAIDINGO AR NETINKAMO NAUDOJIMO.

SEAL JRENGIN] GALI NAUDOTI TIK CHIRURGAI . Sis elektrochirurginis blokas (ESU) skirtas naudoti su pertraukomis
chirurginéms operacijoms operacinéje, atviru ar laparoskopiniu blidu bei rezekcijai po skysciu. Jis gali biiti susietas
su dujy srauto valdymo jtaisu, skirtu koaguliacijai atlikti jonizuota argono srove.
Sis jrenginys skirtas elektrochirurginiam pjovimui ir koaguliacijai monopoliariniu ir dvipoliu reZimu, kraujagysliy sandarinimui
naudojant THERMOCLAMP®; THERMOCUT® ir THERMOCISION® znyplés bei bipoliarinei rezekcijai fiziologiniame tirpale su
Plasma Edge® elektrodais.
Skyrius gali buti naudojamas Siose specialybése (sgrasas néra baigtinis): Ambulatoriné chirurgija; Ginekologiné ir akuseriné
chirurgija; Sirdies ir krutinés chirurgija; Ortopediné chirurgija; Vaiky chirurgija; Plastiné ir rekonstrukciné chirurgija;
Kraujagysliy chirurgija; Visceralinés ir virskinimo operacijos; Virskinimo trakto endoskopija; Urologija; Neurochirurgija; Oto
Rhino laringologija; Odontologija; Dermatologija.
Toliau pateiktoje lenteléje iSsamiai apraSomos dazniausiai naudojamos funkcijos ir jy programos:

Rezimai Funkcijos Programos
ISKIRPTI (Pure ; Blend1 ;
Blend 2)
KRESEJIMAS (minkstas; Minkstyjy audiniy pjtviai ir koaguliacijos visose chirurgijos specialybése
o) dZiovinamas; fuguratas;
— . P
S argonas; Impulsinis
% argonas)
= Rezekcija_naudojant glicino drékinima, urologijos ir ginekologijos srityje prostatai
ISKIRPTI ( Rezekcija) (TURP); Slapimo puslé (TURB); gimdos kaklelio ir prostatos pjuviai bei operaciné
histeroskopija dél miomektomijy ir endometriumo abliacijy.
ISKIRPTI (Endo 1: Endo 2) | Virskinimo trakto endoskopija (polipektomija, mukozektomija)
KRESEJIMAS Minkstyjy audiniy pjaviai ir koaguliacijos visose chirurgijos specialybése, su
(minkstas; priverstinis) bipoliarinémis znyplémis.
Koaguliacijos atliekant bipoliarinés rezekcijos proceduras, drékinant druskos tirpalu,
" DRUSKOS PLAZMOS naudojant PLASMA EDGE™ serijos elektrodus, plona kilpa, stora kilpa ir rutulinis tipas,
= skirti prostatos ir Slapimo puslés rezekcijos procediroms (TURP ir TURB); gimdos
5 KOAGULIACIJA S LN SIS i, X . o
g kaklelio ir prostatos pjuviai bei operaciné histeroskopija dél miomektomijy ir
§ endometriumo abliacijy.
o Pjlviai ir iSgarinimas atliekant bipoliarinés rezekcijos procediiras, drékinant druskos
P3AUSTYMAS (plazminio tirpalu, naudojant PLASMA EDGE™ serijos elektrodus, plong kilpa, storg kilpa, adatg ir
" P garinimo tipg, prostatos ir Slapimo piislés rezekcijos procediiroms (TURP ir TURB);
krasto rezekcija) . L o o RS o
gimdos kaklelio ir prostatos pjuviai bei operaciné histeroskopija dél miomektomijy ir
endometriumo abliacijy.
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ReZimai Funkcijos Programos
=
o 2 QF;Zﬁfn[:;su{%?rmowt Indy ir audiniy sandarinimas naudojant sandarinimo Znyples, tokias kaip
%27 o THERMOCUT™ arba THERMOCLAMP™, Hemostazinis audiniy iSpjaustymas naudojant
3 g | Thermoclamp, THERMOCISION™
< - znyples.
b Thermocisfon)
3 KONTRAINDIKACIJIOS
Rezimai Kontraindikacijy aprasymas
£ ALKOHOLINIAI ANTISEPTIKAL: elektrochirurginiy prietaisy naudojimas draudziamas, kai yra degiy dujy ir gary, pvz.,
g § — |alkoholiniy antiseptiky iSskiriamy gary. Jei naudojami alkoholiniai antiseptikai, priesS dengiant aktyviuosius
e elektrodus apdorotas odos pavirsius turi biti sausas.
NAUDOJIMAS DIDELES SROVES REZIMU : jrenginys néra skirtas didelés srovés rezimo procedtroms, tokioms kaip radijo
daznio audiniy abliacija, ar ilgam aktyvinimui (rekomenduojamas darbo ciklas mazesnis arba lygus 10 s jjungus 30
s iSjungus). Prietaisas néra skirtas trumpojo jungimo veikimui.
PACIENTAS SU AKTYVIU IMPLANTUOJAMU PRIETAISU : kai kurie aktyvus implantuojami prietaisai turi santykines arba
absoliucias kontraindikacijas naudoti elektrochirurginius metodus dél elektromagnetiniy trukdziy rizikos (Zr.
3 naudojimo atsargumo priemones). Svarbu, kad chirurgas susipazinty su aktualia ir naujausia medicinine literatiira
g ir priimty sprendimg remdamasis naudos ir rizikos santykio pacientui jvertinimu.
=
§ PACIENTAS SU ELEKTRAI LAIDZIAIS IMPLANTAIS: HF srovés laidumas laidZziame implante gali kelti nudegimy pavojy. Svarbu
neutraly elektrodg pastatyti taip, kad implantas nebiity dedamas tarp Sios plokstelés ir operacijos vietos.
DREKINIMAS ARBA FIZIOLOGINIO TIRPALO INFILTRACIIA : Nerekomenduojama naudoti monopolinio rezimo audiniams,
drékinamiems arba infiltruotiems fiziologiniu tirpalu. Laidis skysciai iSsklaido HF srove, kuri gali sukelti nudegimus
nuo salyCio su audiniu tasko. Atliekant artroskopines proceddiras, bitina naudoti artrosiurblj, jjungiama kartu su HF
srove, kad biity iSvengta nudegimy dél kaitinamo druskos tirpalo.
" OPERACINE HISTEROSKOPIIA , Zinomos kontraindikacijos: dubens uzdegimas ir infekcija; Uminis gimdos kaklelio
g vaginitas; Didelé metroragija; NéStumas; Gimdos kaklelio ar gimdos piktybinis navikas.
,5 PACIENTO AMZIUS : PLASMA-EDGE™ dvipolius rezekcijos elektrodus gali naudoti tik suaugusieji, iSskyrus néscias
moteris.
KRAUJAGYSIES SANDARINIMO KONTRAINDIKACIIOS : paciento amzius ir tam tikros gretutinés ligos (vézys, vainikiniy arterijy
liga) gali pakenkti gijimo procesui ir susiliejimo zonos vientisumui. [ Siuos veiksnius reikia atsizvelgti atliekant
chirurginés rizikos vertinima pries taikant kraujagysliy sandarinimo technika.
é’ Kraujagysliy patologijos (aterosklerozé, aneurizmos, apsvitintas audinys...) kelia didele rizikg, kad susiliejimo ir
Z gijimo procesai gali nepavykti. Svarbu vengti sandarinimo ant pazeisty viety.
m v
é Znyplémis sugauty indy arba audiniy skersmuo neturi virsyti 7 mm. Vir$ Sio matmens sandarinimo patikimumas
S negarantuojamas.
o
% TERMOCISIONO KONTRAINDIKACIIA : nenaudokite THERMOCISION™ Znypliy ant kraujagysliy, kuriy skersmuo didesnis
nei 2 mm.
PACIENTO AMZIUS : THERMOCUT™ Znyplés su jy aSmenimis gali biti naudojamos tik suaugusiems pacientams,
iSskyrus néscias moteris.

iV —

kartu su PACIENTU.

4 BENDRA INFORMACIJA

4.1 VARTOTOJY MOKYMAS

- Chirurgas turi iSmanyti Sio vadovo turinj, kad biity galima pradéti naudoti generatoriy monopoliniu ir dvipoliu pjovimo ir
kreSéjimo rezimais be papildomo mokymo.
Norint naudoti indo sandarinimo rezimais, reikia i$ anksto zinoti THERMOCUT, THERMOCLUMP ir (arba) THERMOCISION Znypliy
naudojimo instrukcijos turinj.

Norint naudoti bipoliarinés rezekcijos rezimus, reikia i$ anksto zinoti PLASMA-EDGE rezekcijos elektrody naudojimo instrukcijos
turinj ir su jais susijusias darbo rankenas.
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Bendrovés LAMIDEY NOURY MEDICAL atstovai arba platintojai gali padéti, kai naudotojai papraso, kad padéty jiems pirma
kartg naudotis jranga ir gauty bet kokios papildomos informacijos.

4.2 DARBO APLINKA

SEAL blokas skirtas naudoti operacinéje, prijungtas prie operacinei skirto maitinimo tinklo ir izoliuotas nuo vieSojo tinklo
(IEC 60364-7-710 standarto 2 grupés medicinos patalpos, su izoliuotu maitinimo Saltiniu pagal medicinos IT diagramg). Siose
operacinése rekomenduojama jrengti antistatines laidZias grindis, o santykiné oro drégmé biity artima 50%, kad bty iSvengta
elektrostatiniy iSkrovy ir degiy medicininiy dujy sprogimo pavojaus.

- Aplinkos salygos
Aplinkos salygos Temperatiros |Santykiné drégme|Atmosferos slégis
Transportavimui ir sandeéliavimui| -20 iki +70°C 0-95 % 500 - 1060 hPa
Naudojimui +10°C iki +40°C 0-85 % 620 - 1060 hPa

Nepalikite jrenginio veikiami atmosferos veiksniy (lietaus, saulés ir kt.), net ir transportavimo pakuotéje.

- Maitinimo tinklo specifikacijos

Maitinimas izoliuotas nuo bendrojo tinklo 220 - 240 V ~ ; 50/60 Hz (arba parinktis 110-120 V ~ ; 50/60 Hz)

DidZiausia tariama galia 95 VA budéjimo rezimu ; 1200 VA

Apsauga nuo virSsroviy | 2 iSoriniai saugikliai T 6,3 AH, 250 V/(arba T 10 AH, 250 V, pasirinkus 110-
120 V)

- ISimtys : SEAL jrenginys tinkamas naudoti ligoninés aplinkoje (operacinése), iSskyrus jrenginius $alia aktyvios HF
CHIRURGINES JRANGOS ir KONTROLIUOJAMO PRIEIGOS zonoje €Sant magnetiniam REZONANSUI . SISTEMA , kurioje
ELEKTROMAGNETINIY TRUKIY intensyvumas yra didelis .

NETINKAMA VEIKIMA. JEI TOKS NAUDOJIMAS YRA BUTINAS, REIKIA STEBETI SIA IR KITA |RANGA, KAD

REIKETY VENGTI NAUDOTI 3IA JRANGA SALIA KITOS JRANGOS ARBA SUKRAUTA SU JA, NES TAI GALI SUKELTI
JSITIKINTUMETE, JOG JOS VEIKIA NORMALIAI .

PASTABA: norint, kad jrenginys veikty argono plazmos rezZimu, reikalingas ARGON modulis nuo V11A100, sukurtas ir iSbandytas
veikti su SEAL bloku, esanciu ant modulio .

4.3 MEDICINOS PRIETAISY KLASIFIKACIJA

Pagal IEC 60601-1 nurodytus medicinos prietaisy klasifikavimo kriterijus toliau pateiktoje lenteléje nurodytos SEAL blokui
taikomos klasifikacijos:

Klasifikavimo kriterijai klasifikacija
Apsauga nuo elektros smugio I klasé
Taikomy daliy tipas CF tipo, apsaugotas nuo defibriliacijos smugio
Apsauga nuo vandens patekimo pagal | Prietaisas yra apsaugotas nuo zalingo poveikio, kurj sukelia
IEC 60601-2-2 (art. 201.11.6.3) pagrjstas vandens kiekis, iSsiliejes ant jrenginio
Sterilizacijos metodas Nesterilizuojamas prietaisas
Tinkamas naudoti Netaikoma: draudziama naudoti
APLINKOJE, TURDINANT DEGUON] aplinkoje, kurioje gausu deguonies

Nenutrikstamas veikimas

Veikimo budas 10 s JJUNGTA / 30 s ISJUNGTA
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4.4 NAUDO3JAMY SIMBOLIY IR RODIKLIY REIKSME

Maitinimo jungiklis: jjunkite
(dega lemputé)

Maitinimo jungiklis:
iSjungtas (iSjungtas apsvietimas)

Vienfazis kintamosios srovés maitinimo
tinklo jtampa

Potencialy islyginimo terminalas

Nuorodos kodas

Serijos numeris

Irenginys, jskaitant RF siystuva

Kojinio jungiklio pajungimo lizdas

Gamintojo identifikacija

Gamybos metai YYYY

Pasibaigus eksploatavimo laikui, prietaisas
turi bdti iSmestas | valstybés patvirtintg
perdirbimo jmone.

Apsauginis jZeminimo gnybtas
(ant maitinimo laido)

Naudojimo instrukcijos

Ispéjimas

prieS naudojant bitina perskaityti naudojimo
instrukcijg

CF tipo pritaikytos dalys, apsaugotos nuo
defibriliacijos smugio

Auksta HF jtampa (nusidegimo pavojus).
Nelieskite kistuky ar prijungty laidy.

Paciento grandiné izoliuota HF
(neutralus elektrodas be jzeminimo jungties)

Dviejy pedaly valdikliy priskyrimas (dvipoliai
/ monopoliai rezimai)

Plokstelés ir paciento kontaktinio stebéjimo
rezimo pasirinkimas (vienos arba padalytos
plokstelés rezimas)

Automatinis bipoliarinis kreséjimas iSjungtas

Jjungta automatiné bipoliariné koaguliacija

Pasirinkimo klaviSas

Garso lygio reguliavimas
(4 lygiai)

ISkirpkite galios iSvesties valdiklius

Koaguliacijos galios iS&jimo valdikliai

Laivo sandarinimo galios valdikliai

Rezekcijos elektrodo keitimo patvirtinimo
raktas

ISsaugotos programos jkélimo raktas

Raktas programos saugojimui atmintyje

Transportavimo salygos: TRAGI

Laikymo ir transportavimo salygos: LAIKYTI
SAUSAI

Transportavimo ir sandéliavimo padétis:
VIRSUS

Transportavimo ir laikymo salygos
Temperaturos ribos (-20°C — 70°C)

Transportavimo ir laikymo salygos
Atmosferos slégio ribos
(500-1060 hPa)

Transportavimo ir laikymo salygos
Drégmes ribos (0-95%)
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Pavojinga jtampa,
NELIESKITE

@
Tuscio vieneto svoris DidZiausia saugi apkrova
(Montavimas vezimélyje) (Montavimas ant vezimélio)
Aptarnavimo vadovas: prieZitiros instrukcijos A

5 ELEKTROCHIRURGINIO BLOKO MONTAVIMAS

5.1 PRIJUNGIMAS PRIE TINKLO

- KAD ISVENGTUMETE ELEKTROS SMUGIO PAVOJAUS, ST IRENGIN] REIKIA JUNGTI TIK PRIE MAITINIMO SALTINIO SU APSAUGINIU
IZEMINIMU. JZeminimo jungties testinumas turi biti reguliariai tikrinamas. Jei abejojate, pakeiskite maitinimo laida
ir leiskite kvalifikuotam personalui patikrinti montavima. ,Lamidey Noury Medical" negali bati laikoma atsakinga
uz Zala, padaryta dél jrenginio, kuriame néra veiksmingos jZeminimo jungties.
- Prie$ prijungdami jrenginj prie maitinimo tinklo, jsitikinkite, kad vardinéje ploksteléje nurodyta jtampa atitinka vietinio
tinklo jtampa. Norint tinkamai naudoti jranga, turi biti laikomasi nurodyty aplinkos salygy (zr. § 4.2).
- Irenginys tiekiamas su maitinimo laidu su standartiniu 10/16 A ir jzeminimo kiStuku. Prijunkite maitinimo laidg prie
atitinkamo lizdo jrenginio galiniame skydelyje. Esant nesuderinamumui tarp maitinimo lizdo ir maitinimo laido, pakeiskite tik
galiojancius standartus atitinkanciomis jungtimis ir priedais. Nerekomenduojama naudoti adapteriy, keliy lizdy ar plétiniy. Jei
nejmanoma padaryti kitaip, jsitikinkite, kad jie atitinka galiojanCius saugos standartus.
- Nepalikite jrenginio prijungto, jei jo nereikia. ISjunkite jrenginj, kai tik jis nebenaudojamas.

5.2 MONTAVIMO ATSARGUMO PRIEMONES
- Nenaudokite prietaiso ir jo priedy Salia degiy dujy ar gary Saltinio.

- : Prietaiso korpusas neapsaugo nuo vandens ar medziagos daleliy prasiskverbimo. Naudotojas turi imtis visy
bitiny priemoniy, kad iSvengty salyCio su vandeniu, kuris, kaip ir su bet kokia elektros jranga, gali susiZaloti
(elektros smugis).

- Netinkamas sandéliavimas ir (arba) fizinis jtempimas transportavimo metu gali sukelti gedimg arba gedima, galintj
pakenkti. Todél prieS naudojimg vartotojas turi patikrinti, ar jrenginys veikia tinkamai, ir grieztai laikytis privalomy tikrinimo
veiksmy, aprasyty IFU.

- AVARINIS STABDYMAS : naudojant prietaisg reikia pastatyti taip, kad galiniame skydelyje esantis jjungimo/isjungimo jungiklis
visada bty pasiekiamas.

- Nekraukite jrenginio su kitais elektriniais medicinos prietaisais. Tai gali sukelti atskiry jrenginiy gedimy. Elektrochirurginio
generatoriaus veikimg gali paveikti kitos elektroninés jrangos, esancios operacinéje, trikdziai (zr. § 5.5).

- PRIVERSTINIS KONVEKCINIS VESINIMAS : neuzdenkite ventiliacijos angy ir neuzdenkite jrenginio chirurginémis uzuolaidomis.

- SEAL jrenginys yra neSiojamas, nes galiné skydelyje yra rankena. Jis turi biti montuojamas ant lygaus ir stabilaus
pavirSiaus, kurio matmenys yra bent jau lygiis jo paties ir gali atlaikyti jo svorj.

-Irenginio negalima statyti ant zemeés, iSskyrus jpakavimo déze.

5.3 MONTAVIMAS ANT VEZIMELIO

e N

(;] 0

Galimi 2 modeliai veziméliy montuoti operacinéje (nuotraukos virsuje).

vezimélio
nuoroda V10GA2

Vezimélio
nuorod. V10GALP
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Vezimélio ratukai sukurti taip, kad blity patogu perkelti jrenginj operacinéje. JIE NERA SKIRTI JUDEJIMUI PER
SLENKSCIUS ARBA RIEDEJIMUI ANT TROSY . Todél bitina imtis visy butiny atsargumo priemoniy, kad vezimélis
neapvirsty, jei jo kelyje atsirasty klidtis.

Vezimélis néra skirtas islaikyti Zmogaus krovinj. Atsistojus ant pagrindo kyla pavojus nukristi.

54 EKSPLOATACINIAI PRIEDAI

- Pries naudojant jrenginj monopoliniu rezimu, neutralyjj elektrodg reikia priartinti prie paciento ir prijungti prie jrenginio.
Sis skirtas naudoti su plokstelémis, padalytomis j 2 laidZias sritis, kad blty galima stebéti salytj su pacientu. Darbo grandiné
pltduriuoja Zemu ir aukstu dazniu (neutralus elektrodas nesusietas su jZeminimu): draudZiama bet kokia elektros jungtis tarp
neutralaus elektrodo ir operacinio stalo.

- Kojiniai jungikliai yra prijungti galiniame skydelyje.

- Visi kiti aktyvus eksploataciniai priedai yra prijungti priekiniame skydelyje.

5.5 ELEKTROMAGNETINIAI TRUKDZIAI

ELEKTROMEDICININEI JRANGAI reikia specialiy atsargumo priemoniy, susijusiy su elektromagnetiniu suderinamumu (EMC). Jie turi
biti sumontuoti ir pradéti eksploatuoti pagal EMS informacija, pateiktg PRIDEDAMUOSE DOKUMENTUOSE .

SEAL jrenginys sukurtas taip, kad baty uztikrintas toks veikimas:

- TIjungus HF srove, iS&jimo galia neturi buti nutraukta ir jrenginys negali biti iS naujo nustatytas j budéjimo rezimg, nebent
tai bty nurodyta prietaiso ekrane.

- Tiekiama iS&jimo galia turi nevirSyti £20% galios grafiky, pateikty jrenginio techniniame aprasyme.

Galimi veikimo pokyciai dél elektromagnetiniy trikdziy gali biti neveikiantis saugos jtaisas, klaidingi pavojaus signalai,
nekontroliuojami maitinimo jjungimai, veikimo sutrikimai.

ISPEJIMAS: NeSiojamoiji radijo dazniy rysio jranga (jskaitant periferinius jrenginius, pvz., antenos kabelius ir iorines
antenas) turi biiti naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) atstumu nuo bet kurios SEAL jrenginio dalies, jskaitant
» LAMIDEY NOURY MEDICAL " NURODYTUS LAIDUS . PriesSingu atveju gali pablogéti Sios jrangos veikimas.

Dél Sios jrangos EMISSIONS charakteristiky ji tinkama naudoti ligoninéje (CISPR 11 A klasé). Jei ji naudojama gyvenamojoje
aplinkoje (kuriai paprastai reikalinga CISPR 11 klasé B), Si jranga gali nesuteikti tinkamos apsaugos radijo daznio rySio
paslaugoms. Naudotojui gali tekti imtis Svelninanciy priemoniy, pvz., perkelti arba perorientuoti jranga.

Galinéje jrenginio puséje esantj potencialo iSlyginimo gnybtq galima prijungti prie kito elektros instaliacijos potencialo islyginimo
gnybto. Si jungtis rekomenduojama kaip prevenciné priemone, apsauganti nuo gedimy, kuriuos sukelia elektromagnetiniai
trukdziai.

ISPEJIMAS: nerekomenduojama elektrochirurginio generatoriaus naudoti 3alia kito veikiancio elektrochirurginio
generatoriaus arba abu generatorius naudoti tam paciam pacientui. Gali atsirasti trikdziy.
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6 ATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT

6.1 NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS PAGAL IEC/EN 60601-2-2

/'\ A) éIOS NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS YRA PAGRINDINES ATSARGUMO PRIEMONES, SIEKIANT SUMAZINTI NUDEGIMY RIZIKA.
-

1)  Visas NEUTRALIYJY ELEKTRODV plotas turi biti patikimai pritvirtintas prie tinkamai paruostos ir tinkamos PACIENTO
ktino vietos:

- Rekomenduojama naudoti pirmenybe vienkartinius ir lipnius NEUTRALIUS ELEKTRODUS, padalintus j dvi laidZias dalis
ir atitinkancius paciento svorj (Zr. NE Zenklinima). Tai vieninteliai modeliai, suderinami su kontakto su oda stebé&jimu.

- Kai NEUTRALUS ELEKTRODAS yra daugkartinis, Sis turi biiti Svarus, be pazeisto pavirsiaus ir turi bti pritvirtintas prie
paciento kiino tvarsciu, kad biity uztikrintas kuo didesnis kontakto su oda plotas.

- Pasirinkite raumeny vietg (pvz., Slaunys, sédmenys, pilvas). Vieta turi biti Svari, sausa, be kosmetikos, nuskusta ir be
antiseptiky. Odai valyti nenaudokite alkoholio tirpalo. Nedékite jokio gelio.

- Venkite plaukuoty viety, randy, kauly daliy, sanariy, metaliniy protezy ar kity elektrody (pvz., EKG) ar kuno daliy,
kuriose kaupiasi skysciai. Venkite juosmens, kryzkaulio, sédmeny ir kaukolés.

- Nesumazinkite NEUTRALIO ELEKTRODO kontaktinio pavirSiaus pjaudami §j arba perdengdami. NEUTRALUS
ELEKTRODAS neturéty bati sulankstytas. Tarp NEUTRALIO ELEKTRODO ir paciento nedékite chirurginés apdangalo ar kito
audinio.

- Pasalinkite oro intarpus po NEUTRALIU ELEKTRODU, ranka spausdami nuo plokstés galo iki jungiamosios gselés

- Venkite skyscio jsiskverbimo po NEUTRALIU ELEKTRODU pavojaus. Tai gali pakenkti elektrodo sukibimui ir kontakto
su oda stebéjimo efektyvumui

- Nenuimkite ir nedékite lipniojo NEUTRALIO ELEKTRODO. Jei pacientas operacijos metu juda, jsitikinkite, kad
NEUTRALUS ELEKTRODAS vis dar tinkamai prisilieCia prie odos.

- Nevirsykite klijy NEUTRALIY ELEKTRODY galiojimo datos ir laikykités etiketéje nurodyty laikymo temperatiiros riby.
- Ivykus NEUTRALO ELEKTRODO aliarmui, pakeiskite elektrodg ir jo jungtj

2) PACIENTAS neturéty liestis su metalinémis dalimis, kurios yra jzemintos arba turi didele jZeminimo talpg (pavyzdziui,
operacinio stalo atramos ir pan.).

3) Reikia vengti sagly€io su oda prie odos (pavyzdziui, tarp PACIENTO ranky ir k@ino), pvz., jkisti sausg marle.

4) Kai HF CHIRURGIJOS JRANGA ir fiziologinio stebéjimo jranga vienu metu naudojamos tam paciam PACIENTUI, visi
stebeéjimo elektrodai turi bati dedami kuo toliau nuo chirurginiy elektrody. Adatos stebéjimo elektrodai nerekomenduojami.
Visais atvejais rekomenduojamos stebéjimo sistemos su AUKSTO DAZNIO srove ribojangiais jrenginiais.

5) PACIENTO laidai turi bdti iSdéstyti taip, kad badty iSvengta kontakto su PACIENTU ar kitais laidais. Laikinai
nenaudojamus AKTYVIUS ELEKTRODUS reikia laikyti vietoje, kuri yra izoliuota nuo PACIENTO.

6) Chirurginéms procediroms, kai HF srové gali tekéti per santykinai mazo skerspjivio ploto kiino dalis, gali bdti
pageidautina naudoti BIPOLAR metodus, kad bity iSvengta nepageidaujamo audiniy pazeidimo.

7) Pasirinkta iSéjimo galia turi bati kuo mazesné pagal paskirt].

Tam tikri jrenginiai arba PRIEDAI gali kelti nepriimting RIZIKA esant mazos galios nustatymams. Pavyzdziui, naudojant
argono pluosto KOAGULIACIJA, dujy embolijos rizika didéja, jei HF galios nepakanka, kad ant tikslinio audinio susidaryty
greitas, nepralaidus Serdis.

VirSkinimo trakto endoskopijos metu, jei galios nustatymas yra per mazas, kad bty galima nedelsiant pradéti pjavj
polipektomijos ar mukozektomijos metu, Siluminé difuzija audiniuose gali sukelti audiniy nekroze ir perforacijos rizika.

8) AkivaizdZiai maza galia arba HF CHIRURGINES JRANGOS gedimas tinkamai veikiant jprastomis veikimo sglygomis
gali reiksti, kad NEUTRALIUS ELEKTRODAS yra netinkamai pritaikytas arba prastas jo jung€iy kontaktas. Tokiu atveju,
prie$ pasirenkant didesne iSéjimo galia, reikia patikrinti NEUTRALIO ELEKTRODO pritaikymg ir jo jungtis.

9) Jei kriitinés Igstos arba galvos srityje atliekama chirurginé procedira, reikia vengti naudoti degius anestetikus arba
oksiduojancias dujas, pvz., azoto oksidg (NO2) ir deguonj, nebent Sios medziagos bty iSsiurbtos.

Jei jmanoma, valymui ir dezinfekcijai reikia naudoti nedegias priemones.

Degioms medziagoms, naudojamoms valymui, dezinfekcijai arba kaip klijy tirpikliai, pries atliekant HF operacijg, reikia leisti
iSgaruoti. Kyla pavojus, kad degs tirpalai susikaups po PACIENTUI arba kiino jdubose, pvz., bamboje, ir kiino ertmése,
pvz., makstyje. Bet koks skystis, susikaupes Siose vietose, turi biiti nuvalytas pries naudojant HF CHIRURGIJOS JRANGA.
Reikia atkreipti démesj j endogeniniy dujy uzsidegimo pavojy. Kai kurios medziagos, pvz., medvilné ir marlé, prisotintos
deguonimi, gali uZsidegti nuo kibirks¢iy, susidaranciy JPRASTAI NAUDOJANT HF CHIRURGINES JRANGOS.

10) PACIENTAMS su elektrai laidziais implantais gali kilti PAVOJUS dél HF sroviy koncentracijos arba nukreipimo. Kilus
abejoniy, reikéty kreiptis j kvalifikuotg patarima.
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B)  TRUKDZIAI, ATSIRANDANTYS VEIKIANT HF CHIRURGIJOS JRANGAI, GALI NEIGIAMAI PAVEIKTI KITOS ELEKTRONINES
JRANGOS VEIKIMA,

PACIENTAMS, turintiems Sirdies stimuliatoriy ar kitus aktyvius implantus, gali kilti pavojus, nes gali sutrikti Sirdies
stimuliatoriaus veikimas arba jis gali bati pazeistas. Kilus abejoniy, reikia gauti patvirtintg kvalifikuotg patarima.

C) DIDZIAUSIA ISEJIMO JTAMPA KiEkVIENAM ELEKTROCHIRURGIJOS HF REZIMUI SKIRIASI PRIKLAUSOMAI NUO
ISVESTIES NUSTATYMO. 9.1 SKYRIUJE PATEIKIAMOS DIDZIAUSIOS ISEJIMO JTAMPOS DIAGRAMOS PAGAL KIEKVIENO REZIMO
NUSTATYMUS. SUSIJUSI JRANGA IR AKTYVIEJI PRIEDAI TURETY BUTI PARINKTI TOSE, KURIY VARIDINE |TAMPOS
PRIEDAI YRA DIDESNI ARBA LYGUS MAKSIMALIAI ISEJIMO |TAMPAI

D) Sugedus HF CHIRURGIJOS IRANGAI gali netyCia padidéti iSeigos galia. Tokiu atveju nedelsdami isjunkite
jrenginio maitinima, naudodami pagrindinj jungiklj galiniame skydelyje arba istraukdami maitinimo laida.

> | B P

E) LAMIDEY NOURY MEDICAL pareiskia, kad SEAL (arba OPTIMA) generatoriai yra suderinami su MONITORING NEUTRAL
ELECTRODES, i SKINTACT™ prekés Zenklais, kuriy nuorodos yra RS25; RS25/5 (suaugusiyjy plokstelés) ir RS26 (vaiky
plokstelés), kuriuos gamina Leonhard Lang GmBH.

Jei nenaudojamas suderinamas STEBEJIMO NEUTRALUS ELEKTRODAS, nutrilkus saugiam kontaktui tarp
neutralaus elektrodo ir PACIENTO, garsinis pavojaus signalas nesukeliamas.

F)  Kai HF CHIRURGIJOS JRANGA naudojama su NEUTRALIU ELEKTRODU, apimandiu vieng laidzig sritj, pvz.,
SILIPLAQUE C (Nuoroda V11IS1C), netinkamai pritaikius $] NEUTRAL] ELEKTRODA, kyla sunkiy nudegimy pavojus
be garsinio pavojaus. Norint sumazinti Sig rizika, reikia skrupulingai laikytis Siy patarimy.

> P

- Elektrodas turi buti pritvirtintas prie paciento Slaunies tvarsCiu. Visas elektrodo pavirsius turi uztikrinti tiesioginj kontakta
su plika oda. Elektrodo uzdé&jimo vieta turi bti Svari, nuskusta, be antiseptiky. Ant odos nepilkite jokio gelio.

- PrieS naudodami nuvalykite neutraly elektrodg (nuvalykite muiluotu vandeniu, tada nuplaukite Svariu vandeniu ir
iSdziovinkite). Elektrodo pavirsius neturi biiti pazeistas ir turi biiti sausas, be antiseptiky likuciy. Elektrodo SILIPLAQUE negalima
sterilizuoti garais. Jj galima nukenksminti pavirsiui skirtu purskikliu, tada nuplauti ir iSdZiovinti.

AKTYVIojo elektrodo ir audiniy, pvz., Fulguracijos rezimas, Argono plazmos koaguliacija ir rezekcijos su skysciu.

if G) Neuroraumeniné stimuliacija gali jvykti ypatingai naudojant rezimus, kurie sukuria elektrinius lankus tarp
Sios stimuliacijos gali sukelti antrine suZalojimo rizikg. Patariama taikyti Sias rizikos maZzinimo priemones:

- Norédami pasiekti norima efekta, naudokite maziausia galios nustatyma.

- Norédami islaikyti pacienta ant operacinio stalo, naudokite tvirtinimo detales.

- Paciento raumeny ar nervy stimuliacijos atveju patikrinkite visas ESU jungtis. Jei né vienas is jy néra sugedes, atlikite
Jrenginio elektros saugos patikrinima.

gali uzkliati ir nudegti. Siekiant sumazinti Sig rizikg, automatinis rezimas neturéty biti pasirinktas, kai elektrodai
drékinami fiziologiniu tirpalu arba kai prie prietaiso yra prijungtos laparoskopinés bipoliarinés Znyplés. Po
naudojimo nedékite bipoliariniy znypliy ant paciento: tai gali nudeginti oda.

ii H) AUTOMATINIS DVIPOLINIS KOAGULIACIJOS REZIMAS kelia pavoju, kad susilietus su aktyviais elektrodais

Monopolis | Bipoliarinis Neutralus elektrodas
Kabeliai 4m 5m
Priedai 0,5m 0,3m

ii I) Didziausias su generatoriumi suderinamy kabeliy ir priedy ilgis nurodytas toliau:

Ilgesniy kabeliy ar priedy naudojimas gali turéti neigiamos jtakos elektros medicinos jrangos trikdziy rizikai
ir nudegimy dél nuotékio sroviy pavojui.
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6.2 PAPILDOMOS SAUGOS REKOMENDACIJOS

/'\ A) NETINKAMO NAUDOJIMO RIZIKA
-

- Irenginys turi buti naudojamas tik tam tikslui, kuriam jis buvo specialiai sukurtas. Visas kitas haudojimas yra netinkamas
ir pavojingas. Gamintojas negali biti laikomas atsakingas uz zalg, atsiradusig dél netinkamo, klaidingo ar netinkamo naudojimo.
- Jei nesilaikoma IFU apskritai ir ypac jspé&jimy, tokiy kaip grieztas tikrinimo ir prieZitros operacijy vykdymas arba prietaiso
iSmetimas, gali atsirasti netinkamo naudojimo, veikimo sutrikimy/gedimy, galinciy pakenkti (nepageidaujami jvykiai arba rimti
nepageidaujami reiskiniai) arba neveiksmingas. prietaisas (nepasiektas pagal paskirtj) arba aplinkai pavojingos situacijos.

- Prietaisg turi naudoti grieztai pagal IFU, naudotojo profilj atitinkantys asmenys, pagal indikacijas ir pagal paskirtj, kaip
aprasyta. Bet koks kitas naudojimas yra draudZiamas ir gamintojo draudziamas, nes tai gali sukelti pavojingas situacijas,
galinCias pakenkti (nepageidaujami jvykiai arba rimti nepageidaujami reiskiniai) arba neveiksmingas prietaisas (nepasiektas
naudoti pagal paskirtj) arba aplinkai pavojingos situacijos.

- Prie$ pradédami intervencija, sistemingai patikrinkite naudojimo konfigiracijas, pasirinktus pjovimo ir kres&jimo rezimus
bei i$&jimo galios nustatymus. Atkreipkite démes;j j teisingg dvigubo kojinio jungiklio konfigtracijos patikrinima: jj galima priskirti
monopoliam arba dvipoliam rezimui.

- Vienu metu nelieskite paciento ir prietaiso pedalo jungties kontakty.

- Vienpolio aktyvaus elektrodo ir chirurgo laikomy neizoliuoty metaliniy Znypliy kontaktas kelia pavojy, kad chirurgas gali
nudeginti odg per pirstines: jos néra skirtos apsaugoti chirurgg nuo aukstos jtampos HF sroviy.

/'\ B) DISFUNKCIIOS RIZIKA — PRIEZIURA
-

- Kaip ir bet kuris jrenginys, jo veikimo metu gali atsirasti disfunkcija ir (arba) gedimas. Todél pries naudojant bitina
uztikrinti tinkamg jrenginio veikima ir grieztai laikytis periodiniy techninés priezitros darby, aprasyty IFU. Nesilaikant IFU
nurodyty veiksmy, gali atsirasti pavojingy situacijy, galinCiy sukelti Zalg (nepageidaujami jvykiai arba rimti nepageidaujami
reiskiniai) arba neveiksmingas jrenginys (nepasiektas naudojimas pagal paskirtj) arba aplinkai pavojingos situacijos.

- Pavojinga modifikuoti arba bandyti keisti jrenginio OPTIMA savybes — Gedimo ar prasto veikimo atveju iSjunkite
generatoriy ir leiskite jj taisyti Lamidey-Noury Medical patvirtintame techninés prieZitiros centre.

- Prie$ atlikdami bet kokius valymo ar priezitiros darbus, atjunkite jrenginj iStraukdami maitinimo laida.

- Pazeidus arba sutrikus veikimui, iSjunkite maitinimg paspausdami M / A jungiklj galiniame skydelyje arba atjungdami
kintamosios srovés maitinimo laidg. Dél remonto kreipkités j gamintojo patvirtintg techninés priezitiros centra, kuriame
reikalingos originalios atsarginés dalys. Bet koks kitas sprendimas gali pakenkti jrenginio ir ypac jo naudotojo saugai.

- Venkite tikrinti jrenginio veikimg sudarant trumpajj jungima tarp aktyvaus ir neutralaus elektrodo arba kontaktuojant tarp
aktyvaus elektrodo ir metaliniy daliy.

/'\ Q) NEDIDELI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAL
-

Prietaiso privalumai nusveria nepageidaujamy jvykiy tikimybe. TaCiau naudojant prietaisg gali atsirasti nedideliy
nepageidaujamy reiskiniy, tokiy kaip pavirsiniai nudegimai. Jei simptomai islieka ilgiau nei 2 savaites arba simptomai pablogéja,
rekomenduojama kreiptis j gydytoja.

/'\ D) RIMTI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAL
-

Nauda virsija rimty nepageidaujamy reiskiniy (SAE) atsiradimg. TaCiau SAE praneSama mokslinéje ir medicinos literatdroje ir
periodiskai perZidrima, siekiant uZtikrinti, kad bty laikomasi naujausiy technologijy. Zemiau iSvardyti SAE, apie kuriuos
pranesta ir kurie zinomi. - Siuos rimtus nepageidaujamus reiskinius turi nedelsiant pasalinti medicinos personalas.

1)  GARSO LYGIS TURI BOTI SUREGULIUOTAS TAIP, KAD BUTY GIRDIMAS NEPAISANT APLINKOS TRIUKSMO . Jei garso lygis per zemas, gali bati
nepastebétas netycinis HF srovés jjungimas, o tai gali sukelti rimty suzalojimy. Rekomenduojama reguliuoti garso stipruma
pagal aplinkos triukSmo lygj ir (arba) sumazinti aplinkos triukSma.

2)  ODOS DEGINIMAS, ATSIRANDANTIS DEL HF SROVES NUTEKEJIMO PER SKYSCIUS: HF sroveé gali patekti j metalines operacinio stalo dalis
per laidy skystj (antiseptika, krauja, fiziologinj tirpalg, vaisiaus vandenis ...). Stenkités nebarstyti paciento per dideliu kiekiu
antiseptinio tirpalo, kad po pacientu nesikaupty skysCiy. Vandeniui atsparus pamusalas, dengiantis operacinj stalg, gali
sumazinti laidumo prie stalo rizika.

3)  SUZALOJIMAS DEL INDUKCINES HF SROVES: naudojimo metu su elektrochirurginiais kabeliais nesudarykite kilpy. Kilpos, kurias
kerta HF srové, sukuria indukcine jungtj su kitais netoliese esanciais kabeliais. Tai gali nudeginti naudojamas dalis, kurios
lieciasi su Siais kabeliais, ir (arba) gali sutrikti prie Siy kabeliy prijungty jrenginiy veikimas.

4)  JUVELYRINIAI DIRBINIAI, AUSKARY VERIMAS: prie$ operacijg biitina nuimti visus paciento neSiojamus papuosalus ar auskarus,
kad biity iSvengta nudegimy, praeinant HF srovei per Siy daikty metalg .
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5)  ELEKTROCHIRURGLIJA SKYSTYJE :

a) Rezekcija naudojant skystj gali sukelti sprogiy dujy kaupimasi Slapimo pusléje. Reikia pasiripinti, kad biity pasalintos
visos rezekcijos metu susidariusios dujy kisenés ir kad nebity aktyvuota HF srové, kai aktyvusis elektrodo galas yra
dujose. PrieSingu atveju dél dujy misinio uZsiliepsnojimo Slapimo pslé gali plysti.

b) Ijungus HF srove druskos tirpale, kaitinant skystj kyla pavojus sudeginti:

- T audinius jsiskverbus laidus skystis, pvz., fiziologinis tirpalas, kyla monopolinés radijo dazniy srovés difuzijos per skystj
pavojus. Tai gali sukelti nudegimus toli nuo aktyvaus elektrodo uzdéjimo vietos. Norint iSvengti srovés difuzijos,
rekomenduojama naudoti bipoliarinj rezima.

jjungus HF srove.

- Atliekant monopolinés rezekcijos procediiras ginekologijoje ir urologijoje naudojant rezektoskopa, reikia laistyti nelaidziu
skysciu (glicinu).

- Bipoliarinés rezekcijos procediiroms reikia nuolatinio drékinimo druskos tirpalu per visg elektrochirurgijos laikg, naudojant
dvigubo srauto rezektoskopa. Prie$ operacijg ir jos metu patikrinkite drékinima.

6) STIMULIAVIMO ARBA STEBEJIMO ELEKTRODAI : venkite artumo ir kontakto tarp aktyvaus elektrochirurginio elektrodo ir
stimuliavimo ar stebéjimo elektrodo, prijungto prie paciento. HF srovés perdavimas stimuliuojanciu elektrodu arba stebéjimo
elektrodu gali sukelti negrjztamg Zalg, jskaitant Sirdies ar nervy audiniy pazeidimus.

7)  AUDINIY PAZEIDIMAIL: venkite naudoti HF srove ant perioste. Tai gali sutrikdyti gijimo procesa. Gali atsirasti audiniy nekroze.

8) Atsargumo sumetimais, kad iSvengtuméte netikéto HF maitinimo jjungimo, iSjunkite arba sureguliuokite iki minimalios
galios visas nenaudojamas funkcijas operacijos metu. Atjunkite visus kojinius arba rankinius jungiklius, kurie nebuvo naudojami
procediros metu.

9) Niekada nelieskite prietaiso Slapiomis ar drégnomis rankomis ar kojomis. Nenaudokite prietaiso basomis kojomis. Dél to
naudotojas gali nudeginti oda.

10) GAISRO ARBA SPROGIMO PAVOIUS : Draudziama naudoti generatoriy degioje arba sprogioje aplinkoje. Laikykite saugy
maziausiai 25 cm atstuma tarp elektrochirurginés jrangos, jskaitant priedus, ir anestezijos jrangos ar jy vamzdeliy. Neuzdenkite
elektrochirurginiy kabeliy uzuolaidomis. Kabeliai turi likti matomi per visa jy ilgj.

11) Vienpolio aktyvaus elektrodo ir neizoliuoto elektrai laidZio jtaiso salytis arba artumas tarp jy gali sukelti nudegimy pavojy,
kai lieciasi su prietaisu. Rekomenduojamas saugus atstumas didesnis nei 5 mm.
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7 IRENGINIO APRASYMAS IR VEIKIMAS |
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Pr— Asmeniniy programy pasirinkimas pagal registracijos numerj

Asmeniniy programy jkélimas ir i$saugojimas Load || Save

SP - Plokstelés/paciento kontakto stebé&jimo reZimo pasirinkimas m
R - IS naujo nustatykite signalg ,Sugedes elektrodas".

TP - Laivo sandarinimo galios lygio pasirinkimas ir rodymas A -

Laivo sandarinimo iS&jimo galios aktyvavimo indikatoriaus lemputé SEAL ®

S — Aktyvus laivo sandarinimo / termocizijos iS&jimas

SB — Dvipolio pjovimo galios reguliavimo klavisai 2V
Dvipolio i$éjimo galios jjungimo lemputé CuT :;:"

CB - Bipoliarinés kreséjimo galios reguliavimo klaviSai v A
Bipoliarinés koaguliacijos iS&jimo galios aktyvavimo lemputé COAG 0

SM - Vienpolio pjovimo galios reguliavimo klavisai + =
Vienpolio iS&jimo galios jjungimo lemputé CuT

CM - Monopolinés koaguliacijos galios reguliavimo klavisai v A
Monopolinés koaguliacijos iS&jimo galios aktyvavimo lemputé COAG 0

[>»

VS — Garsumo valdymo mygtukas

BA — Automatinio bipoliarinio kreséjimo rezimo pasirinkimas (jjungta / iSjungta)
Auto. “Auto.

B — Aktyvus bipoliarinis lizdas

AP — Dvigubo pedalo priskyrimo pasirinkimo klavisai (2 pasirinkimai) D W)

M — Aktyvus monopolinis iS&jimas (trigubas)
P — Neutralus elektrodo i$&jimas (plokstelé)

Skaitmeniniai galios ekranai: tiekiama iSé&jimo galia prisitaiko prie audiniy varzos pokyciy. Todél rodomos skaitinés reikSmés
yra santykiniai galios lygiai. SEAL rezimo atveju ekranas yra 3 lygiy, vaizduojamas didéjanciomis juostomis.
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7.2 GALINIO SKYDELIO APRASYMAS
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1 Maitinimo maitinimo jungiklis 5 Vardiné lentelé
2 Maitinimo lizdas 6 Vieno pedalo lizdas (iSvadui B)
3 Maitinimo saugikliai 7 Dvigubas pedalo lizdas (skirtas B lizdui ir raudonam

4 Potencialy iSlyginimo terminalas monopoliniam lizdu)
8 Vieno pedalo lizdas (iSvadui S)

9 Argono modulio valdymo iséjimas (pasirinktis)

7.3 NUMATYTA PADETIS SALIA NAUDOJAMO IRENGINIO

- Prietaisas turi biti pastatytas arti operacinio stalo, kad operacijos lauke bty galima naudoti aktyvius priedus, taciau
kadangi jis néra sterilus, jis neturéty liestis nei su pacientu, nei su operatoriumi.

- Jis turi buti nukreiptas taip, kad operatorius visada matyty priekiniame skydelyje rodomus nurodymus.

- Maitinimo jungiklis galiniame skydelyje turi buti visada pasiekiamas personalui.

7.4 VIENETO VEIKIMAS
Siame skyriuje pateikiamas trumpas jrenginio veikimo apraSymas. ISsamy veikimo rezimy apraSyma rasite § 9.
7.4.1 APIBREZIMAI

AUKSTO DAZNIO SROVES : auksto daznio srovés ( f > 200 KHz), kurias perduoda elektrochirurginiai jrenginiai (arba HF chirurginé
jranga), kad biity uztikrintas pjovimo ir kreséjimo efektas.

AKTYVUS ELEKTRODAS : aktyvusis elektrodas yra elektrodas, kurio kontaktas su audiniais sukelia HF energijg paverciant Silumine
energija audiniy viduje, kad bty pjovimo arba kreséjimo efektai.

AKTYVIOJI DALIS : neizoliuota aktyvaus elektrodo dalis, kuri lieciasi su audiniais, kad pjaustyty arba koaguliuoty.

NEUTRALUS ELEKTRODAS : dar vadinamas indiferentiniu elektrodu, dispersiniu elektrodu arba plokstele. Tai didelio pavirsiaus ploto
elektrodas, kuris lieciasi su pacientu ir skirtas HF grandinei uzdaryti nesukeliant jokio pastebimo Siluminio efekto.

MoNOPOLINIS REZIMAS : HF srovés taikymo rezimas, kai HF srové praeina per pacientg tarp aktyvaus elektrodo ir neutralaus
elektrodo.

BIPOLIARINIS REZIMAS : HF srovés taikymo rezimas, kai HF srové praeina per audinius, esancius tarp dviejy aktyviy elektrody.

NOMINALI PRIEDO ITAMPA : didZiausia didZiausia HF iS&jimo jtampa, kuri gali biiti taikoma MONOPOLAR HF CHIRURGIJOS PRIEDUI,
palyginti su neutraliu elektrodu, prijungtu prie PACIENTO. BIPOLAR HF CHIRURGIJOS PRIEDAS - didZiausia didziausia HF
iS&jimo jtampa, kuri gali biti taikoma priesingo poliSkumo poroms
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7.4.2 BENDRAS APRASYMAS

SEAL jrenginys yra elektrochirurginis blokas (ESU), generuojantis HF sroves, skirtas Siems efektams pasiekti:
- Monopoliniame rezime: pjovimas, hemostatinis pjovimas ir koaguliacija
- Dvipoliu rezimu: pjovimas, koaguliacija, KRAUIAGYSLIY SANDARINIMAS ir BIPOLIARINE REZEKCIJA fiziologiniame tirpale

Pacientui NAUDOJAMOS DALYS yra Sios:

- Monopoliné paciento grandiné: 1 neutralaus elektrodo iSéjimas (jskaitant 2 polius) ir 1 monopolinis aktyvus iS&jimas.

- Bipoliariné paciento grandiné: 1 iSvestis, skirta pjlviams ir koaguliacijai su 2 poliais (jskaitant rezekcijg fiziologiniame
tirpale), ir 1 iSvestis, skirta koaguliacijai ir kraujagysliy sandarinimo / TERMOCISINIO ™ reZimams su 2 poliais.

Norint naudoti monopoliniu reZimu, reikia naudoti NEUTRALY ELEKTRODA ( ploksSte ). Prietaisas gali biti naudojamas su viena
plokste arba su plokste, kurios laidus pavirSius padalintas j dvi dalis (skilusi ploksté).

Sistemos, automatiskai valdancios vidinius parametrus, pranes apie visas aptiktas anomalijas.
Paskutiniai naudoti maitinimo nustatymai automatiskai iSsaugomi ir nuskaitomi, kai jrenginys jjungiamas.

Vartotojai gali iSsaugoti esamus nustatymus. ISsaugotus nustatymus galima bet kada atSaukti naudojant numerj, kuriuo jie
buvo iSsaugoti.

Ijungimo tono garsumas reguliucjamas.

HF srovés aktyvuojamos naudojant rankinius jungiklius, pedalus arba kontaktuojant su audiniais automatinio bipoliarinio
koaguliacijos metu.

7.4.3 MONOPOLINIS PJOVIMAS

Didelio HF srovés tankio taikymas smulkiam aktyviam elektrodui sukelia elementy sprogima dél terminio efekto. Pjovimo efektas
gaunamas perkeliant elektrodg ant audiniy ir taip iSgarinant Igsteles vieng po kitos

Jei prietaisas naudojamas MONOPOLARINE REZEKCIJA, per uretroskopg arba histeroskopa, operacijos ertmé turi biti uzpildyta
glicino tirpalu. Norint iSvengti TURP sindromo rizikos, reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy. Bipoliariné rezekcija
druskingoje aplinkoje yra alternatyva, leidzianti iSvengti Sios rizikos, ypac atliekant ilgalaikes operacijas

7.4.4 MONOPOLINE KOAGULIACIJA

Monopoliné koaguliacija sukelia kapiliariniy kraujagysliy hemostaze, kai lieCiasi su dideliu elektrodu (peiliu, rutuliu, stora adata),
arba kraujavimo pavirSiaus hemostaze, be kontakto naudojant elektros lankg (su Fulgurate funkcija arba Argono plazmos
koaguliacija).

MONOPOLINIS KRESEJIMAS ATLIEKANT ARTROSKOPIJA yra susijes su fiziologinio laistymo tirpalo paSildymo rizika. Norint
atvésinti darbo ertme, reikia naudoti artrosiurblj, sinchronizuotg su HF srovés jjungimu.

7.4.5 DvipoLIS REZEKCIJA (PLASMA EDGE™ REZIMAS)

Bipoliariné rezekcija fiziologiniame tirpale arba PLASMA EDGE™ rezimas skirta prostatos arba Slapimo pislés transuretrinéms
rezekcijoms ir histerinéms rezekcijoms. Dvipolio pjovimo srove jvedama tarp 2 bipoliarinio rezekcijos elektrodo poliy, panardinty
j druskos tirpalg (0,9 % NaCl). Aplink aktyvyjj poliy susidaro jonizuoty gary (plazmos) burbulas, kad iSgaruoty besilieciantys
audiniai. Kai aktyvusis elektrodas yra kilpos arba adatos pavidalo, elektrodo poslinkj lydi pjavis. Jei elektrodas yra pusrutulio
formos, tai sukels audiniy garavima

Drékinant operacine ertme druskos tirpalu, reikia imtis atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta laidzio skyscio jkaitimo. Visg
operacijg butina nuolat drékinti naudojant dvigubo srauto rezektoskopa.

Iki Siol Zinoma rizika yra drékinimo trlikumas ir iSorinio rezektoskopo apvalkalo Sildymas. LAMIDEY NOURY siiilo bipoliarinius
rezekcijos elektrodus be jokios srovés grizimo per rezektoriaus apvalkalus, kad bty iSvengta iSorinio apvalkalo jkaitimo.

7.4.6 BIPOLIARINIS KRESEJIMAS

Bipoliariniam kreséjimui naudojamos bipoliarinés Znyplés arba bipoliarinés rezekcijos kilpa, kad lasteles pasildyty iki kreSéjimo
tasko mazdaug 80 °C temperatiiroje, naudojant minkstg koaguliacijg. Aukstesnéje nei 100 ° C temperatroje jis dehidratuoja
lasteles (iSdzitivimas). Koaguliacijos gylis priklauso nuo HF srovés taikymo laiko. Naudojimo patarimai:

- Nenardinkite bipoliariniy znypliy nasry j krauja. Prie$ kreSéjima reikia pasalinti krauja.
- Norint atlikti audiniy koaguliacijg, 2 poliai neturi liestis vienas su kitu (trumpojo jungimo gedimas)

- SALINE PLASMA COAGULATION reZimas yra skirtas iSskirtinai rezekcijos procediiroms, naudojant laistyma fiziologiniu
tirpalu, UROLOGIJOJE ir GINEKOLOGIJOJE. Jo negalima naudoti su bipoliarinémis znyplémis.

- ,Soft" ir ,Forced" rezimais DESTYMAS DIESKINIU BUDU, naudojant bipoliarines znyples su drékinimo kanalu, prijungtas
prie fiziologinio tirpalo maiselio (drékinimas gravitacijos efektu arba naudojant peristaltinj pompa), palengvina riebalinio
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audinio koaguliacijg ir iSvengia audinio karbonizacijos. Tai biitina neurochirurgijoje, siekiant apsaugoti neuronus nuo per
didelio jkaitimo.

7.4.7 SANDARINIMAS

Dvipolis VESSEL SEALING - tai bipoliariné priemoné, skirta arterijy ar veny sieneléms sandarinti, suliejant kolageng ir elasting,
dél Siluminés energijos, kurig audiniuose gamina HF srové.

THERMOFUSION reikia naudoti specialias znyples, THERMOCLAMP™, THERMOCISION™ arba THERMOCUT™. Jungtis prie
daugiafunkcio lizdo su atpazinimu leidZia automatiskai reguliuoti iS&jimo galig pagal prijungtas znyples.

VESSEL SEALING procesas yra stebimas mikroprocesoriumi: garso signalas jspéja chirurga, kai suliejimas baigtas. Tada
chirurgas gali atleisti aktyvinimo valdiklj. Apie veikimo sutrikimus praneSama pasikartojanciais pypséjimais.

9.1.5 skirsnyje iSsamiai aprasytas LAIVO SANTRAUKIMO naudojimas ir atsargumo priemonés.

8 PALEIDIMO PROCEDURA

8.1 PATIKRINIMAS GAVUS

Gave jrenginj apzitrékite ir atkreipkite démes;j j visus transportavimo metu padarytus paZeidimus. Pretenzijos bus priimamos
tik tuo atveju, jei apie jas praneSama tiekéjui arba tiesiogiai siuntéjui. Jei jrenginys grgzinamas, biitina naudoti originalig
pakuote arba bet kokig kitg pakuote, kuri gali iSlaikyti vientisumg grazinant.

8.2 PRADINIAT ISVESTIES NUSTATYMAI

Apskritai iS&jimo galios nustatymai priklauso nuo keliy veiksniy:

- Audinio, kuriuo teka HF srové, varza (riebalinis audinys pasizymi dideliu atsparumu srovei, ypac plokstelés atzvilgiu).
- Aktyviy elektrody dydis (ploniems elektrodams pjauti reikia maZziau galios).

- Paciento mase ir atstumas tarp plokstelés ir monopolinio aktyvaus elektrodo (vaiky chirurgija reikalauja daug maZesnés
galios nei suaugusiyjy pacienty operacija).

- Pasirinktas koaguliacijos rezimas (Fulgurate rezimas reikalauja maziau energijos nei rezimas Desicate).

Todél, norint sumazinti netinkamo reguliavimo rizikg, visy nenaudojamy rezimy galig bitina nustatyti j 0, o naudoty funkcijy
galig didinti palaipsniui, kol bus rastas tinkamas nustatymas.

Ypatingi atvejai:

- Atliekant virskinimo endoskopija (Endo 1/Endo 2 funkcijos), batina minimali 100 pjovimo galia, kad biity iSvengta Siluminés
difuzijos audiniuose, galinCios sukelti Zarnyno sienelés nekroze.

- Naudojant argono plazmos koaguliacijg, rekomenduojama naudoti pakankama kreséjimo galig, kad dujos bity nedelsiant
jonizuotos, kad buty sukelta greita audiniy hemostazé.

- Laivo sandarinimo rezimu pagrindinis nustatymas nustatomas prijungus kabelj, susietg su znyplémis prie generatoriaus.
Operatorius gali rinktis i$ 3 lygiy. Minimalus lygis bus pasirinktas ant kraujagyslinio audinio su mazais kamsciais tarp znypliy
nasry. DidZiausias lygis riebaliniam audiniui arba dideliems audiniams.

- Bipoliarinés rezekcijos metu galios diapazonas jrémintas pagal pasirinkta rezekcijos elektroda. Ribos nustatomos siekiant
uztikrinti efektyvy pjovima ir koaguliacija.

8.3 PATIKRINIMAS PRIES NAUDOJIMA

Rekomenduojama kasdien tikrinti ESU ir jo priedus. Toliau pateiktoje schemoje aprasomi tikrinimo veiksmai.
ATSARGIAI: TIKRINIMO METU AKTYVIEJI ELEKTRODAI NETURI LIESTIS SU NIEKUO!

Operuojamas pacientas turi biiti paguldytas ant operacinio stalo taip, kad likty izoliuotas nuo metaliniy stalo daliy.

Jei virs stalo gali tekéti laids skysciai, stalg dengiantis nepralaidus lakstas gali neleisti HF srovei per skystj patekti j operacinj

stala.

- Norint naudoti monopoliariniu rezimu, batina teisingai uzdéti neutraly elektroda ant paciento ir prijungti jj prie
generatoriaus prie$ pradedant operacija.

- Prijunkite pedalus arba jutiklines valdymo rankenas.

- Suaktyvinkite ON/OFF jungiklj galiniame skydelyje: jrenginys jsijungia atlikdamas savitikros faze ir rodydamas serijos
numerj monopoliniame galios ekrane (pjovimas ir koaguliacija), 0 programinés jrangos versijg — dvipolio kreséjimo galios
ekrane.

- Sios fazés pabaigoje, jei gedimas neaptinkamas, ekranas persijungia j darbo rezima.

- - Jei pranesimas rodo gedima, jrenginys negali biiti naudojamas tol, kol nebus pasalinta priezastis.
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9 NAUDOIJIMAS — FUNKCIJOS

9.1 NAUDOJIIMO BUDAI — APRASYMAS

9.1.1 Monopoliniai pjovimo rezimai

JUNGTYS IR PASIRINKIMAL:

Selection

HY10dONOW

Plate

Light

- Viena vertus, prijunkite plokstelés kabelj prie generatoriaus, o kita vertus, pritvirtinkite

plokste prie paciento.

- Pasirinkite plokstés saugos rezima: viena arba padalinta ploksté

Jei naudojate dvigubo pedalo valdyma:

- Paspauskite pasirinkimo klavisa: turéty uzsidegti Sviesos diodas.

- Prijunkite aktyvyjj laidg Ref V11FM40 j raudong lizda:

Jei naudojate rankinius jungiklius:
- Ikiskite rankinj piestuka j triguba lizdg

Triple socket

Select

Pastaba: jei pasirenkamas avipolis pjiavis, monopolis rezimas bus automatiskai isjungtas: visi sviesos diodai ir vienpoliai

ekranar [ssijungs.

GRYNAS PIUVIS

Selecl) O pure

Maksimali galia: 370 W / 450 Q
Maksimali jtampa: 900 V ,,

PASPAUSKITE ~ PASIRINKIMO MYGTUKA, KAD [JUNGTUMETE ,GRYNOS"
INDIKATORIY
Naudojimas: pjovimas atviroje arba laparoskopinéje

chirurgijoje (visos specialybés)

Ypatingos savybes :
krastuose.

minimalus terminis plitimas pjuvio

Rekomenduojamas elektrodas : plona adata arba kilpa

Naudojimas : visy rusiy minkStyjy audiniy, jskaitant
riebalinius, pjavis. Gimdos kaklelio LLETZ.
Atsargumo  priemonés naudojant : zr. bendrgsias

rekomendacijas (zZr. 6 skyriy)

/1000 N
vp
800 /
400 p
/ Gnynas pjavis
200 /
Ekranas
0
\__ 0 100 200 300 400 /
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. Maksimali galia: 340 W / 450 Q
MiSINYs 1 Selec:> O Blend 1 Maksimali jtampa: 1 575 V
PASPAUSKITE PASIRINKIMO KLAVISA, KAD TJUNGTUMETE "BLEND 1" /2000 N
INDIKATORIY v
p
Naudojimas: pjovimas atviroje arba laparoskopinéje 1500
chirurgijoje (visos specialybés)
Ypatingos savybés : lengvas pjuvio krasty hemostazinis
poveikis. 1000 //
Rekomenduojamas elektrodas: vidutiné adata arba peilis. / Mi §inys 1
Naudojimas : visy rasiy minkStyjy audiniy, jskaitant | 500
riebalinius, pjavis. /
Atsargumo  priemonés naudojant : 7r. bendrasias 0 Ekranas
rekomendacijas (Zr. 6 skyriy) Y 0 100 200 300 )
. Maksimali galia: 330 W / 450 Q
MISINYS 2 Selec> O Blend 2 Maksimali jtampa: 1825V p
. _ (2000 N
PASPAUSKITE PASIRINKIMO KLAVISA, KAD [JUNGTUMETE "BLEND 2"
Vp -

INDIKATORIY /
1500

Naudojimas: pjovimas atviroje arba laparoskopinéje i

chirurgijoje (visos specialybes) /
Ypatingos savybés: gilus hemostazinis pjavio krasty poveikis

1000
Rekomenduojamas elektrodas: peilis. / Misi nys 2
Naudojimas: Visy radiy minkStyjy audiniy, jskaitant | 5qq

riebalinius, pjuvis. /

Atsargumo  priemonés  naudojant:  zr.  bendrasias Ekranas|
rekomendacijas (6 skyrius) 0
\_ 0 100 200 300 J
Maksimali galia: 200 W / 250 Q
ENDo 1 Selec:> O Endo 1 Maksimali jtampa: 430 V
PASPAUSKITE PASIRINKIMO MYGTUKA, KAD [JUNGTUMETE ,EnDO 1% 450 I
INDIKATORIY
400 Vp //
Naudojimas : virskinimo endoskopija 350 ——
Ypatingos savybés: Frakcionuotas pjlvis savaime 300 //
reguliuojamas. 800 ms ciklai; pjovimo fazé, 60% ciklo; /
koaguliacijos fazé 40% ciklo. 250 //
Rekomenduojamas elektrodas. polipektomijos spastai. 200 /
. . o . 150 Endo-1
Taikymas : polipektomija (polipai su pedikulais ar ne) 100 /
Atsargumo priemonés naudojant : 50 Z
rekomenduojama galia, Ekranas
100 < P < 120. Jei nustatyta per maza galia, kylaj| O
Siluminés difuzijos ir audiniy nekrozés pavojus. N 50 100 150 200 /
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Selec> (O Endo 2

Maksimali galia: 200 W / 250 Q

ENnDO 2 Maksimali jtampa: 430 V
PASPAUSKITE PASIRINKIMO MYGTUKA, KAD TIUNGTUMETE ,ENDO 2! 450 ~N
INDIKATORIY 200 | e
Naudojimas : virskinimo endoskopija 350 //
Ypatingos savybées: Frakcionuotas pjuvis savaime 300 1/
reguliuojamas. 800 ms ciklai; pjovimo fazé, 40% ciklo; /
koaguliacijos faze 60% ciklo. 250 //
Rekomenduojamas elektrodas: polipektomijos spastai. 200 / Endo 2
150
Taikymas : polipektomija (polipai su pedikulais ar ne) 100 /
Atsargumo priemonés naudojant 4 50 /
rekomenduojama galia, Ekranas|
100 < P < 120. Jei nustatyta per maza galia, kylai| 0
Siluminés difuzijos ir audiniy nekrozés pavojus. i\ O 50 100 150 200 /
. : Maksimali galia: 350 W / 450 Q
ISVALYMAS Selecb (O Resection Maksimali jtampa: 1480 V p
PASPAUSKITE PASIRINKIMO MYGTUKA, KAD IJUNGTUMETE ,REZEKCLIOS"
INDIKATORIY 1500 I
.. o N Vp —
Naudojimas : urologiné ir ginekologiné chirurgija //—
Ypatingos savybes: lengvas hemostatinis poveikis 1000 /
Rekomenduojamas  elektrodas:  Kkilpinis  monopolinis
elektrodas rezektoskopui. .
Rezekcija
Taikymas transuretriné prostatos rezekcija (TURP), 500 i
operaciné histeroskopija /
& Atsargumo priemonés naudojant : reikalingas Bkranas
nuolatinis laistymas GLICINE (Laikinant druskos 0
tirpalu kyla didelis nudegimy pavojus). Rekomenduojami \_ 0 50 100 150 200 250 300 350 /)
nustatymai: 120 < P< 150
9.1.2 Monopoliniai kreséjimo rezimai
JUNGTYS IR PASIRINKIMAL:
I
v Plate
Double pedal w5
selection

dYT10OdONOW

Indicator light

Triple socket

- Viena vertus, prijunkite plokstelés kabelj prie generatoriaus, o kita vertus, pritvirtinkite

plokste prie paciento.

- Pasirinkite plokstés saugos rezimg: viena arba padalinta ploksté

Jei naudojate dvigubo pedalo valdyma:

- Paspauskite pasirinkimo klavisa: turéty uzsidegti Sviesos diodas.

- Prijunkite aktyvyjj laidg Ref V11FM40 j raudong lizda:

Jei naudojate rankinius jungiklius:
- Ikiskite rankinj piestuka j trigubg lizda

Select
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Pastaba: jei pasirenkamas avipolis pjavis, monopolis rezimas bus automatiskai isjungtas: visi sviesos diodai ir vienpoliai

ekranai issijungs.
Minksta Maksimali galia: 170 W / 250 Q
koaguliacija Selec:> O soft Maksimali jtampa: 1600 V

PASPAUSKITE PASIRINKIMO MYGTUKA, KAD JJUNGTUMETE ,SOFT" INDIKATORIY

Naudojimas : vaiky chirurgija, virskinimo endoskopiné
chirurgija

Ypatingos savybées: baltos koaguliacijos be karbonizacijos.
Automatinis RF maitinimo iSjungimas, kai tik jvyksta

kreséjimas.
Rekomenduojami  elektrodai
izoliuotos Znyplés.

rutulinés arba monopolinés

2000

1500

1000

Vp

g

Minksta koaguliacija
Pritaikymas kontaktiné koaguliacija vaskuliarizuotiems| 500
audiniams, koaguliacija karStomis biopsinémis Znyplémis /
(endoskopija). 0 Ekranas
Atsargumo g_riemonés /_7aud0jant: Zr. bendrasias 0 50 100 150
rekomendacijas (6 skyrius)
v ove e r . . Maksimali galia:210 W / 450 Q
ISdziovinkite Semcb O Dessicate Maksimal? itampa:2 zéo v,
PASPAUSKITE PASIRINKIMO MYGTUKA, KAD [JUNGTUMETE ,, 1SDZ10VIMO" Ve ~N
INDIKATORIY 2500
Naudojimas : visos chirurgijos specialybés, iSskyrus virskinimo 2000 Vp //
endoskopija //
Ypatingos savybés: srove tinka didelés varZos audiniams (pvz.,{|150 -
riebaliniams audiniams). /
Rekomenduojami elektrodai : rutulinis, peilis arba monopolinés:|1goo Ve
izoliuotos Znyplés. / Rd3itvimas
Naudojimas : kontaktiné koaguliacija visy rasiy minkstiesiemsi| 500
audiniams. / "
Ekranias
Atsargumo priemonés naudojant : zr. bendrasias 0
rekomendacijas (6 skyrius) \__ O 50 100 150 200
. Maksimali galia: 100W / 750 Q
Fulguruoti Seleci> O Fulgurate sl tampa: o :
PASPAUSKITE PASIRINKIMO MYGTUKA, KAD [JUNGTUMETE ,,FULGURATE"
INDIKATORIY i ~
4000
Naudojimas : vidaus organy, kepeny ir kritinés lastos Vp
chirurgija. //
Ypatingos savybés: Nekontaktinis koaguliavimas elektra;|3000 =
kibirks¢iuojant /
Rekomenduojamas  elektrodas: adatinis arba rutulinis
elektrodas. 2000 Hul fi
Naudojimas : difuzinio kraujavimo pavirSiaus koaguliacija, uiguruat
nuskaitant virs audiniy esantj elektroda. 1000
Atsargumo priemonés naudojant : iSlaikykite bent /
10 mm saugy atstumg nuo visy audiniy, kuriuos
- . s s S Ekranas|
reikia apsaugoti nuo kreséjimo poveikio. Patikrinkite 0
fulguracijos nustatymo ir prijungto priedo vardinés jtampos \_ 0 20 40 60 80 100 )

suderinamuma. Nerekomenduojama naudoti su
monopolinémis Znyplémis arba laparoskopinés chirurgijos
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elektrodais. Jei naudojate salytj su audiniais, laipsniskai
reguliuokite mazesne nei 50 W galia.

Argonas Selecz> O Argon

Maksimali galia: 100W / 750 Q
Maksimali jtampa: 3600 V ,

PASPAUSKITE PASIRINKIMO MYGTUKA, KAD JJUNGTUMETE ARGONO INDIKATORIY

Naudojimas : Visceralinés, kepeny ir kritinés lastos chirurgija,
virskinimo endoskopija.
Ypatingos savybés: bekontaktis koaguliavimas per jonizuoty

dujy srauta. Generatorius turi turéti suderinamg argonoi 4000 N
paskirstymo modul]. Vp
Rekomenduojamas elektrodas: argono elektrodai atviroms //
operacijoms arba endoskopiniai argono zondai. 3000 —
Naudojimas : difuzinio kraujavimo pavirSiy koaguliacija, /
audiniy devitalizacija. 2000
Atsargumo  priemonés  naudojant :  DUJY Argon 39S
EMBOLIJOS RIZIKA - NENUKREIPTI dujy |
& kraujagysliy spindi. Nerekomenduojamai (1000
laparoskopinei operacijai. Dujy embolijos rizika /
padidéja, jei nepakanka galios greitai susidaryti nepralaidziam Ekranas
audiniams ant tikslinio audinio. 0
Nelieskite elektrodo prie audiniy. Salytis su audiniais yra \_ 20 40 60 80 100 /
susijes su tokia rizika:
- Elektrodo klidtis.
- Dujy jpurskimas j audinius.
- Nekrozé arba perforacija, kurig sukelia elektros kibirkstys
audiniuose.
Impulsinis Maksimali galia: 100W / 750 Q
argonas Se'ecb O Pulsed Argon Maksimali jtampa: 3600 V ,
PASPAUSKITE PASIRINKIMO MYGTUKA, KAD IJUNGTUMETE IMPULSINIO ARGONO
INDIKATORIY
Naudojimas : Visceralinés, kepeny ir kratinés lastos chirurgija, (4000 h
virgkinimo endoskopija. P -
Ypatingos savybés: bekontaktis koaguliavimas per jonizuotui (3ggg ,/
dujy srauta. Generatorius turi turéti suderinamg argono /
paskirstymo  modulj. Koaguliacijos poveikj sumazina
nepertraukiama HF srovés emisija. Emisijos laikas 150 ms /i |2000
prastovos |a|kf':lS 250 ms. _ _ Impulsini.; argonas
Rekomenduojamas elektrodas: argono elektrodai atviroms
operacijoms arba endoskopiniai argono zondai. 1000
Naudojimas : difuzinio kraujavimo pavirSiy koaguliacija, /
audiniy devitalizacija. 0 Ekranas
\_ 0 20 40 60 80 100/

Atsargumo priemonés naudojant : zr. auksCiau,
& atsargumo priemones dél argono plazmos

koaguliacijos
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9.1.3 Dvipolio pjovimo reZzimai — PLAZMINIO KRASTO REZEKCIJA

JUNGTYS IR PASIRINKIMAIL:

Indicator light for bipolar [ |

asignment of double pedal E O /o\
Auto
o) ©
Indicator light for ; Auto > Bipolar socket
automatic bipolar I = IA A

coagulation disabled

- Prijunkite bipoliarinj rezekcijos elektrodg | bipoliarinj lizdg PLA S M
- Pasirinkite savo pasirinktg bipoliarinj pjavj EDGI
- PASTABOS: automatiSkai pasirenkamos Sios konfigiracijos RESECTION

- Automatinis bipoliarinis koaguliacijos rezimas iSjungtas,

- Dvigubo pedalo priskyrimas bipoliariniam rezimui

- Vienpoliam rezimui skirty Sviesos diody ir ekrany uzgesimas
- Teksto apsvietimas "PLAZMA KRASTO REZEKCIJA".

(O ORANGE POWER

Maksimali galia: 230 W / 350 Q
Maksimali jtampa: 500 V

PASPAUSKITE PASIRINKIMO KLAVIé/-\, KAD UZSIDEGTY LED LEMPUTE, ATITINKANTI NAUDOJAMO ELEKTRODO SPALVA.

- Naudojimas : Urologiné ir ginekologiné chirurgija

- Ypatingos savybés : Lastelés iSgarinamos gary plazma padengiant rezekcijos kilpg, todél susidaro pjovimo efektas.
- Rekomenduojami elektrodai : plonos bipoliarinés rezekcijos kilpos Lamidey NOURY MEDICAL PLAZMINIS KRASTAS

- Taikymas : histeroskopiné rezekcija, transuretriné prostatos ir Slapimo puslés rezekcija (TURP / TURB)

- Rekomenduojami elektrodai : Plasma Edge elektrodai iS Lamidey Noury Medical. TURB atveju rekomenduojama naudoti tik
plonus kilpinius elektrodus; stori kilpiniai elektrodai skirti ilgalaikéms rezekcijoms (> 30min), ypaC TURP; adatiniai elektrodai skirti
pjaviams (gimdos kaklelio pjtviui, sinekijy iSgydymui); Garinimo elektrodai skirti audiniams garinti, rutuliniai elektrodai leidzia tik
koaguliuoti, enukleacijos elektrodai skirti prostatos enukleacijai.

Atsargumo priemonés naudojant :
& - Naudojant nepatvirtintus elektrodus, gali kilti gedimy, nervy ir raumeny stimuliacijy arba rimty suzalojimy pavojus.
- Naudokite dvigubo srauto rezektoskopg. Drékinimo srautas turi veikti visg intervencijos laika, kad bty iSvengta
per didelio skyscCio jkaitimo.
- Naudokite druskos tirpala (0,9 %) kambario temperatiroje. Tirpalo temperatiira neturi virSyti 37 °C (nusidegimo pavojus).

- Bet koks bandymas atlikti rezekcijg su defektuotu elektrodu gali sukelti paciento stimuliavimg ir suzalojimg. Bet koks sugedes
elektrodas turi biti nedelsiant pakeistas.
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9.1.4 Bipoliariniai kreSéjimo rezimai

JUNGTYS IR PASIRINKIMAIL:

Auto O
o Wy

Auto

AT A

dviodis

Selection of automatic
bipolar coagulation

- Prijunkite dvipolius Znyples arba Plasma Edge elektrodg j bipoliarinj lizda

(avipolis kabelis V11F242 turi tik 2 kaiscius).

Valdymas vienu pedalu:
- Prijunkite vieng pedalg prie galinio skydelio.
- Automatiné bipoliariné koaguliacija turi bti iSjungta.

Valdymas dvigubu pedalu:

Bipolar socket

Selection key for double pedal asignment

- Paspauskite dvigubo pedalo pasirinkimo klavisg: turi uZsidegti indikatorius.

- Automatiné bipoliariné koaguliacija turi biti iSjungta.

Automatiné bipoliariné koaguliacija

- Paspauskite pasirinkimo klavisg automatiniam bipoliariniam kreSéjimui. Indikatorius turi uzsidegti

- Aktyvinimas bus pradétas, kai Znyplés palies audinius

Minkstas Selec» O Soft

Maksimali galia: 100 W / 30 Q
Maksimali jtampa: 125V ,

40 I
PASPAUSKITE PASIRINKIMO MYGTUKA, KAD [JUNGTUMETE , SOFT" INDIKATORIY o
120 e
Naudojimas : atvira ir laparoskopiné chirurgija, neurochirurgija.
100
Ypatingos savybés: baltos kreSéjimo, be karbonizacijos.
Optimalus efektyvumas su fiziologiniu tirpalu drékinant znypliy{ 80
antgalius.
60
Rekomenduojami elektrodai : izoliuotos bipoliarinés Znyplés 20 Minksta kodguliacijp
Naudojimas : vaskuliarizuoty audiniy koaguliacija /
20
Atsargumo priemonés naudojant : zr. bendrasias
" . Ekranas
rekomendacijas (6 skyrius) 0
\__ O 20 40 60 80 100 /
. Maksimali galia: 170 W / 75 Q
Priverstas SE|EC:> O Forced Maksimali jtampa: 225V
PASPAUSKITE PASIRINKIMO KLAVISA, KAD JJUNGTUMETE "FORCED" INDIKATORIY 650 v A
P
Naudojimas : atvira ir laparoskopiné chirurgija. 500 /
Ypatingos savybés: efektyvumas visy tipy audiniams. .
Rekomenduojamas elektrodas: bipoliarinés Znyplés su pladiais | [1°0
antgaliais (plotis nuo 2 iki 5 mm).
Taikymas : bipoliarinis kraujagysliniy ar riebaliniy audiniy 100 - - T
koaguliacija. Priverstinefkoaguliacija
50
Atsargumo priemonés naudojant : galig reguliuokite 7
labai palaipsniui (karbonizacijos rizika). Sis rezimas Ekranas
nerekomenduojamas neurochirurgijai. 0
\_ O 20 40 60 80 100/
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Druskos
plazmos Automatinis pasirinkimas
koaguliacija

Maksimali galia: 130 W/ 75 Q
Maksimali jtampa: 150 Vp

Fiziologinio tirpalo koaguliacijos pasirinkimas pradedamas 200 N
iskart, kai pasirenkamas bipoliarinis pjavis Vp

Naudojimas : Urologiné ir ginekologiné chirurgija 150

Ypatingos savybés: Rezekcijos elektrodas Sildomas HF srove.
Koaguliacija gaunama Siluminés difuzijos biidu kontaktuojant su
audiniais.

100

. o _ Druskos plazmos koaguliacija
Rekomenduojamas elektrodas: plazminio krasto elektrodai (REF

VRUxx) arba rutuliniai elektrodai (REF VRUB; VRUB1) 50
Taikymas : histeroskopiné rezekcija, TURP, TURB

/'\ Atsargumo priemonés naudojant : zr. Plasma Edge 0

Ekranas

reZimo rekomendacijas \__40 60 80 100 120 140/

9.1.5 Sandarinimo rezimai

JUNGTYS

-

THERM@CISION

-

Multifunction socket

ONITV3S

THERMOCLAMP™; THERMOCUT™; IR THERMOCISION™ Znyplés turi biiti prijungtos prie jungiamojo daugiafunkcio lizdo.

- Sviesos diodas, atitinkantis prijungtas znyples ( THERMOCUT ™ @ 5; THERMOCUT ™ @ 10; THERMOCLAMP ™)

- Jei prijungsite THERMOCISION ™ Znyples, uzsidegs tekstas THERMOCISION.

- ISéjimo galios nustatymas automatiskai sureguliuojamas iki i$ anksto nustatyto lygio. Operatorius gali reguliuoti
galig tarp 3 lygiy (3 bary ekranas)

- ISéjimo maitinimas jjungiamas vienu kojiniu jungikliu, prijungtu prie galinio skydelio, arba pirstiniu jungikliu, jei
kabelis toks yra.

- Jei dvipolis kabelis prijungtas be galiojancio atpazinimo kistuko, iSvestis negali biti suaktyvinta.

Ypatumai:

- Naudojant Thermocision znyples, srové leidzia atlikti hemostaze ir iSpjaustyti audinius bei mazas kraujagysles su
Znyplémis.

- Su Thermoclamp ir Thermocut znyplémis srové leidzia sandarinti audinius ir kraujagysliy sieneles. Sandarinimo ciklo
stebéjimas pypsi, kad parodyty, ar sandarinimo ciklas baigtas (vienas pyptelgjimas), ar negalima patvirtinti audiniy
suliejimo (keli pyptelé&jimai).

Naudojimas : audiniy arba kraujagysliy sandarinimas, kad bty galima atlikti chirurginj paZeisty audiniy pasalinima. Paminétos
kiekvienos znyplés taikymo sritys pateikiamos kaip pavyzdys. Uz naudojamy Znypliy pasirinkima atsako chirurgas.

NOURY MEDICAL znyples THERMOCLAMP, THERMOCUT ir THERMQCISION, nurodytas toliau. Bet kokiy kity znypliy

naudojimas gali sukelti rimty suzalojimy (nudegimy, kraujavimy). Zr. indo sandarinimo znypliy naudojimo

instrukcijas: Jei nesilaikysite indo sandarinimo znypliy naudojimo instrukcijy, galite rimtai susizaloti. Atsargumo
priemoneés, taikomos naudojant indo sandarinimo rezimg, iSsamiai aprasytos Sio vadovo 9.5 skyriuje.

f Atsargumo priemonés naudojant : Kraujagysliy sandarinimo procesas buvo patvirtintas tik naudojant LAMIDEY

- Maksimali galia: 80 W / 20 Q

3 — Maksimali jtampa:
= TERMOCIZIJA - 1lygis: 145V
- 2lygis: 195V,

- 3lygis: 245V,

Naudojimas: atvira operacija
Rekomenduojamos Znyplés : REF V11CLPBS6 ; V11CLPBS62 ; V11CLPBS62L ; V11CLPBS63 avec kabelis V11F343D
Taikymas : skydliaukés pasalinimas, seiliy liauky pasalinimas, limfmazgiy iSpjaustymas.

c Atsargumo priemonés naudojant: Nenaudokite didesniems nei 4 mm skersmens indams (kraujagysléms).
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Maksimali galia: 60 W / 20 Q
Maksimali jtampa:

TERMOKLE 16CM - 1llygis: 112V,

- 2lygis: 142V,

- 3lygis: 180V,

Naudojimas : atvira operacija

Rekomenduojamos Znyplés : REF V11CLPBS6, V11CLPBS61

Taikymas : hemorojaus pasalinimas, veny pasalinimas (apylankos chirurgijai), salpingektomija, ooforektomija, mastektomija
& Atsargumo priemonés naudojant: Nenaudokite didesniems nei 4 mm skersmens indams (kraujagysléms).

Maksimali galia: 125 W / 20 Q

T HERMOCLAMP 22-32CM Maksimali jtampa:
- 1llygis: 80V,

Platiis zandikauliai 2 lygis: 90 V/ ,

- 3lygis: 95V,

Naudojimas : atvira operacija
Rekomenduojamos Znyplés : Ref. V11CLPBS1 ; V11CLPBS2 ; V11CLPBS21 ; V11CLPBS22 ; V11CLPBS4
Taikymas : Kolektomija; Gastrektomija; Kepeny rezekcija; VisiSka pilvo histerektomija

Atsargumo priemonés naudojant: Nenaudokite didesniems nei 7 mm skersmens indams (kraujagysléms).

Maksimali galia: 60W / 30 Q

B

\'4" Maksimali jtampa:
/* TERMOPIOVE @ 5mm - 1lygis: 80V
- 2lygis: 95V,
- 3lygis: 100V,

Naudojimas : atvira ir laparoskopiné chirurgija
Rekomenduojamos Znyplés : Ref. V12PBN523 (ilgis 20 cm) ir V12PBN524 (ilgis 33 cm)
Taikymas : Salpingektomija; Kiausidziy pasalinimas; Radikali prostatektomija

Atsargumo priemonés naudojant: Nenaudokite didesniems nei 7 mm skersmens indams (kraujagysléms).

>

Maksimali galia: 150 W / 30 Q
Maksimali jtampa:

TERMOPIOVIMAS @ 10mm - 1llygis: 120V

- 2lygis: 135V,

- 3lygis: 160V

Naudojimas : atvira ir laparoskopiné chirurgija
Rekomenduojamos Znyplés : V12PBN21P; V12PBN22P
Taikymas : Kolektomija; Gastrektomija; Kepeny rezekcija; VirSutiné histerektomija

Atsargumo priemonés naudojant: Nenaudokite didesniems nei 7 mm skersmens indams (kraujagysléms).

>

Perzidros data: 15/12/2022 Puslapis 26/ 37



LAMIDEY NOURY MEDICAL NU-SEAL-AL. Rev 2

9.2 IRENGINIO KONFIGURACIIOS

9.2.1 Nulinio elektrodo stebé&jimo rezimo pasirinkimas

Kai jrenginys jjungtas, numatytasis jrenginio stebé&jimo rezimas yra dvigubos plokstés rezimas (padalytas j 2 laidzias sritis):

DVIGUBA PLOKSTE BE KONTAKTY AR SUJUNGIMO GEDIMY:

Indikatorius ant dvigubos plokstelés uzsidega Zaliai.
Select

DVIGUBA PLOKSTE SU NETINKAMU KONTAKTU ARBA JUNGTIMI
Dvigubos plokstés lemputé tampa raudona Siais atvejais:
- plokstelés kontakto su oda gedimas
- trumpasis jungimas tarp 2 laidziy plokstés daliy.
- plokstés kabelio arba jo jungciy gedimas Select
Sioje bisenoje jrenginys negalés veikti monopoliniu rezimu (2. § 10.3) .

DVIGUBOS PLOKSTELES REZIMAS suderinamas su 2 zony lipniomis plokstelémis suaugusiems pacientams ir su lipniomis plokstémis,
kuriy laidus pavirsius = 73 cmz2, vaikams nuo 2,7 iki 11,4 kg

Jei yra tik viena plokstelé, paspauskite mygtuka ,Pasirinkti®, kad uZsidegty kairysis indikatorius.

VIENOS PLOKSTES BE PRIJUNGIMO KLAIDY: vienos plokstés indikatorius SvieCia Zaliai

IspEaMAs: naudojant vieng plokste, indikatoriaus spalva taikoma tik prijungimui prie
plokstés . JOKS PAVOJAUS SIGNALAS NEREIKS PLOKSTELES IR PACIENTO KONTAKTO GEDIMO. Select

VIENOS PLOKSTES SU PRIJUNGIMO GEDIMU: Vvienos plokstés indikatoriaus lemputé uzsidega raudonai:
- Aptiktas plokstés kabelio arba jo jungciy testinumo gedimas.

Sloje bidsenoje jrenginys negalés veikti monopoliniu rezimu (2r. § 10.3).

instrukcijg. Taip pat zr. Sio vadovo 6.1 skyriy (A ir F punktai). Neutraliy elektrody naudojimo

f Atsargumo priemonés naudojant plokstes: naudodami atidZiai perskaitykite plokstelés naudojimo
instrukcijy nesilaikymas gali sukelti gedimus ir rimtus nudegimus.

9.2.2 Dvigubo pedalo priskyrimas

MONOPOLIO REZIMO VALDIKLIY priskyrimas : Paspauskite pasirinkimo mygtuka Salia
monopolio Lizpo . Salia lizdo turi uZsidegti Zalias Sviesos diodas.

BIPOLIARINIO REZIMO VALDIKLIY priskyrimas : paspauskite pasirinkimo mygtuka i/)
Salia BrpoLIo lizdo. Salia lizdo turi uZsidegti zalias Sviesos diodas.

{'\ PRIES PRADEDAMI INTERVENCIJA, SISTEMINGAI PATIKRINKITE DVIGUBO KOJINIO JUNGIKLIO KONFIGORACIJA,.
-

SI REZIMA GALIMA PRISKIRTI MONOPOLINIAM ARBA DVIPOLIAM REZIMUL.

PASTABA: JEI PASIRENKAMAS BIPOLIARINIS PIOVIMAS (PLASMA EDGE), DVIGUBO PEDALO PRISKYRIMAS AUTOMATISKAI PERSIJUNGIA ] BIPOLIARIN]
REZIMA.

9.2.3 Automatinis bipoliarinis kreséjimas

Irenginys sukonfigiiruotas taip, kad automatinis dvipolio kreséjimo aktyvinimo rezimas bty iSjungtas, kai O
jjlungiamas maitinimas. Norédami jjungti automatinj rezima, paspauskite pasirinkimo klavisg (trikampj), kad A0
uzsidegty virsutiné indikatoriaus lemputé, atitinkanti piktogramg be kryZiaus. ’
TIjungus automatinj bipoliarinj rezima, dviejy bipoliariniy znypliy nasry kontaktas su audiniu suaktyvina OA
kreSéjimo srove esant rodomam galios lygiui. Kai tik Znyplés nuimamos, aktyvinimas sustoja. Auto.
Tada dvigubo pedalo priskyrimas gali likti monopoliniu rezimu. A
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PASIRINKUS AUTOMATIN] BIPOLIARIN] KRESEJIMO AKTYVAVIMA, ZNYPLEMIS PRISILIETUS PRIE AUDINIY, KYLA NETIKETO AKTYVAVIMO
RIZIKA.

- NIEKADA NEDEKITE ZNYPLIY ANT PACIENTO : menkiausias salytis su oda arba ant Slapio lauko gali suaktyvinti ir nudeginti oda.

- NELIESKITE ZANDIKAULIU PIRSTAIS, NEAPSAUGOTAIS PIRSTINEMIS . Antgalius nuvalius fiziologiniu tirpalu suvilgytu kompresu,
automatiskai jsijungs.

- NENAUDOKITE SU LAPAROSKOPINEMIS BIPOLIARINEMIS ZNYPLEMIS, KURIU ZANDIKAULIS PAPRASTAI UZDARYTAS : jos nesuderinamos su
automatine bipoliarine koaguliacija.

- AUTOMATINIS BIPOLIARINIS REZIMAS NESUDERINAMAS SU FIZIOLOGINIU LAISTYMU ANT ZNYPLIY . Drékinimas gali sukelti nesavalaikj ir
nuolatinj kreséjimo aktyvavima.

- BIPOLIARINE REZEKCIJA FIZIOLOGINIAME TIRPALE NESUDERINAMA SU AUTOMATINIU BIPOLIARINIU AKTYVAVIMU . Automatinis bipoliarinis
rezimas iSjungiamas, jei pasirenkama bipoliariné fiziologinio tirpalo rezekcija.

UZ GERA VEIKIMA
- DAZNAI NUVALYKITE BIPOLIARINIY ZNYPLIY GALIUKUS DREGNU KOMPRESU.
- NENAUDOKITE PER DIDELES GALIOS : per didelé galia gali sukelti automatinius bipoliarinés kresé&jimo sutrikimus.

9.24 Garso garsumas
Norédami reguliuoti garsumg, paspauskite pasirinkimo klavisa:
- Galimi 4 garso lygiai.
- 0lygio néra, nes garsas yra butinas norint signalizuoti apie HF srovés aktyvavima.

- Su sauga susije tonai (plokstelés signalizacija, HF sauga) nereguliuojami.

9.3 ISEJIMO GALIOS NUSTATYMAS

Monopolinio pjovimo ir koaguliacijos galios nustatymai

Mygtukai + ir - naudojami norint padidinti arba sumazinti rodoma iS&jimo galig nuo 0 iki didZiausios vertés.

Rodoma verté atitinka didZiausig verte, nes i$&jimo galia nuolat kinta priklausomai nuo audiniy varzos svyravimy. Siy verciy
negalima palyginti su kitos jrangos, kuri neturi ty paciy iSéjimo charakteristiky, vertémis.

' PRIMINIMAS: ISSKYRUS YPATINGUS ATVEIUS (PVZ., POLIPEKTOMIJA / MUKOZEKTOMIJA ARBA ARGONO PLAZMOS KOAGULIACIIA),
4 PASIRINKTA ISEJIMO GALIA TURI BUTI KUO MAZESNE PAGAL NUMATYTA PASKIRTI.

Bipoliarinio pjovimo ir kresejimo galios nustatymar

Mygtukai + ir - naudojami norint padidinti arba sumazinti rodoma iSéjimo galig nuo 0 iki didziausios vertés, esant "minkstam"
arba "priverstam" koaguliacijai.

Bipoliarines rezekcijos atveju galimy galiy diapazonas yra sudarytas taip, kad buty optimalus efektyvumas. Todél nejmanoma
sumazinti galios iki lygio, nesuderinamo su pjovimo ar koaguliacijos efektyvumu.

Maitinimo nustatymai jvesti THERMOCLAMP™; THERMOCUT™ IR THERMOCISION™ reZimai

Kiekvienai znyplei galimi 3 galios lygiai. Tai rodo 3 vertikalios juostos. Pasirinkite maksimaly lygj (3 barai),
kai sandarinimas apima riebalinj audinj arba kai atrodo, kad audinys yra storas arba kai sandarinimo ciklas
yra ypac ilgas.

PerZidros data: 15/12/2022 Puslapis 28/ 37



LAMIDEY NOURY MEDICAL NU-SEAL-AL. Rev 2

9.4  ISEJIMO GALIOS IJUNGIMAS

Zemiau esancioje lenteléje apibendrinamos aktyvinimo galimybés pagal naudojimo badus:

J ,/' Rankiniai jungikliai ‘@
Naudokite rezimus . LQ »*-—_4 Auto.
' poe =" Automatinis
Vienas pedalas | pyigubas pedalas _?__f valdymas
Taip .
Monopolinis pjuvis (Geltonas kojinis ra-I;]aI:iFr)]igg?lJ Eori]l?liss)
jungiklis) Jung
. Taip Taip
IIZ(I) c;n%%glcl?g (meélynas kojinis | (Mélynas rankinis
9 ) jungiklis) jungiklis)
Taip
Bipoliarinis pjuvis (Geltonas kojinis
jungiklis)
o Taip
EIp?!I?rInIS Taip (mélynas kojinis Taip
reseéjimas L
jungiklis)
Sandarinimas Taip Taip

- Auksto daznio srovés aktyvavima signalizuoja rySkus pjovimo ir kreSéjimo garsas.

- Svietia aktyvinimo indikatoriai: geltona pjovimui, mélyna kre$éjimui, violetiné SANTRAUKIMO rezimui.

9.5 SANDARINIMAS / TERMOCIZIJOS AKTYVACIJOS

Laivo sandarinimas galimas tik ant B2 lizdo, valdomo vienu pedalu nuorod. V11SM1DN arba pirsty jungikliu ant Thermocut
znypliy. Laivo sandarinimo procesas stebimas ,THERMOCONTROL" programa. Garso signalai informuoja chirurgg apie
rezultatus:

- Vienintelis pypteléjimas pasigirsta, kai sandarinimo ciklas baigiasi aptikus visa audiniy suliejimo cikla.

- Pasikartojanciy trumpy pypteléjimy serija rodo, kad suliejimo ciklas tikriausiai nebuvo baigtas.
Galimos sandarinimo gedimo prieZastys gali bati:

- Audiniy jsiurbimas yra per storas.

- Aktyvinimo kontrolé buvo nutraukta nepasibaigus sandarinimo ciklui

- Znyplés buvo atidarytos prie$ sandarinimo ciklo pabaiga

- Znypliq antgaliai panardinti arba trumpasis jungimas

- Kabelis nupjautas arba neteisingai prijungtas

REKOMENDACIJOS DEL SEKMINGO INDO SANDARINIMO:

& Su THERMOCLAMP ZNYPLEMIS,

- THERMOCLAMP Zznyples priverzkite ant audiniy, kol susilies su vidine atrama. Sandarinamas plotas neturi virsyti
Zandikauliy.

- Laikykite znyples uzdarytas dél kabelio jungtyje integruoto spaustuko iki lydymo ciklo pabaigos.

- PriesS pjaunant audinius tarp dviejy sandarinty viety, rekomenduojama atlikti bent du sandarinimo darbus. Nepjaukite
uz susiliejusios vietos.

KAD IR KOKIOS BUTY ZNYPLES,

- Nepertraukiamai jjunkite indo sandarinimg, neatleisdami aktyvinimo valdiklio, kol pasigirs garso signalas, rodantis
sandarinimo rezultata.

- NeuZsandarinkite arCiau nei vieno centimetro atstumu nuo iSsiSakojimy tarp 2 kraujagysliy.

- Norédami uztikrinti, kad sandarinimas bty sékmingas, istirkite supjaustytas riekeles. Jei reikia, galima i$ naujo paleisti
naujg sandariklj.
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- Sandarinimo metu VENGITE JOKIY KONTAKTY TARP ZENLTY IR UZDALIES AUDINIY. Jei reikia, naudokite jtraukiklj,
kad apsaugotuméte audinius nuo Siluminés difuzijos pavojaus.

- Znypliy panardinimas gali pakenkti sandarinimui. I&siurbti skyscius arba naudojant kompresa.
- Bet kokias pazeistas znyples reikia pakeisti: reguliariai tikrinkite Znyples (Zr. znypliy naudojimo instrukcija)

- Naudokite tik LAMIDEY NOURY MEDICAL sitilomas sandarinimo Znyples. Netinkamy Znypliy naudojimas yra pavojingas
ir gali sukelti pazeidimus bei kraujavima

PASTABA: naudojant THERMOCISION Znypliy rezimag sandarinimo ciklas neaptinkamas

9.6  VIRSKINIMO TRAKTO ENDOSKOPIJA (POLIPEKTOMIJOS / MUKOZEKTOMIJOS)

Nepakankama pjovimo galia gali sukelti giliyjy audiniy kreSéjima ir perforacijos pavojy. Per daug galios gali
sukelti per greitg pjovimg be pakankamai hemostazes .

ENDO-CUT 1 ir 2 suteikia galimybe atlikti nuoseklias pjovimo fazes, kurios sulétina pjovimo efekts ir efektyviai koaguliuoja
audinius, nes aplink polipg jsitempia diatermijos spastai. MaZesNE NE1 100 W GALIA NEREKOMENDUOJAMA , nes galios gali neuztekti
tinkamai pradéti pjauti, todél gali atsirasti zarnyno sieneliy nekrozé. 120 W galia suteikia gery rezultaty daugeliui polipy.

9.7  ASMENINIU NUSTATYMY SAUGOJIMAS
Norédami iSsaugoti esamus nustatymus, atlikite Siuos veiksmus:
- 1 sekunde nuolat spauskite mygtuka ,ISsaugoti": skaitmeninis ekranas pradés |étai mirkséti.

- Norédami pamatyti pageidaujamg registracijos numerj, naudokite + arba - klavisa.

- Dar kartg paspauskite mygtuka ,ISsaugoti* ir palaikykite 1 sekunde: ekranas nustoja mirkséti.
Dabar programa iSsaugota.

Irenginys gali saugoti 99 atskiras programas. Naudotus numerius ir susijusias programas rekomenduojama uZzrasyti ant
popieriaus lapo, pridedamo prie jrenginio.
Irasant programg su jau naudotu numeriu, ankstesné programa bus istrinta.

9.8 IESKOMA ISSAUGOTY NUSTATYMUY
Programos jkélimo j atmintj veiksmai yra tokie:

- Paspauskite mygtuka ,Ikelt™ 1 sekunde: ekranas ,Programa™ mirksi greitai.

- Mygtukais + ir - pereikite prie norimo skaiciaus. Keiciant skaiCiy rodomi atitinkami parametrai.

- Paspauskite mygtuka ,Jkelti", kad patvirtintuméte programos pasirinkima: ekranas ,Programa" nustoja mirkséti.
Jei pasirinkimo nepatvirtinsite mygtuku ,Ikelti*, po 5 sekundziy jrenginys grjs j ankstesne konfigtracija.

Programa ,,00" naudojama visoms reikSméms nustatyti j 0.
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10 GEDIMAI — SIGNALIZACIJOS IR INFORMACINIAI KODAI

10.1 JRENGINYS REAGUOJA ] KOMANDAS

BET ELEKTRODAI LIEKA NEAKTYVUS, KAI LIECIASI SU PACIENTU : jsitikinkite, kad dvigubo pedalo priskyrimas vienpoliam ir dvipoliam
rezimams yra teisingas. Jei taip, patikrinkite naudojimo priedus (iSvadus, laidus, elektrodus ir kt.). Jei reikia, pakeiskite.

Jei rezultato néra, nepaisant galios vertés nustatymy, susisiekite su LAMIDEY NOURY MEDICAL arba jos jgaliotuoju atstovu.

10.2 IRENGINYS NEREAGUOJA I KOMANDAS
10.2.1 Prietaisas lieka iSjungtas

Sviesos ir ekranai nesvieCia: Patikrinkite maitinimo jungtis ir laidus bei tinklo saugiklius. Jei saugikliai paZeisti, kreipkites
I ,LAMIDEY-NOURY MEDICAL" arba jos jgaliotajj atstova.

10.2.2 Irenginys jsijungia:

Patikrinkite valdymo komponentus (pedalg, lytéjimo valdymo elektrodo laikiklj), jei reikia, naudodami TESTELEC
testavimo dézute.

10.2.3 Jei iSoriniuose komponentuose anomalijy neaptikta:

ISjunkite generatoriy kelioms sekundéms, tada vél jjunkite.

- Jei tai padarius atkuriamas normalus veikimas, praneskite gamintojui apie pastebétg gedimg ir aplinkybes,
kuriomis jis jvyko.

- Jei normalus veikimas neatkuriamas, susilaikykite nuo bet kokiy vidiniy veiksmy pries susisiekdami su LAMIDEY
NOURY MEDICAL arba jos jgaliotuoju atstovu.

10.3  PLOKSTES SAUGA
Kai plokstelés stebéjimo grandiné pranesa apie gedima su oranzine lempute, bet koks
bandymas aktyvuoti HF srove monopoliariniu rezimu suaktyvins garsinj ir vaizdinj 0 Plate Safety
pavojaus signala:
Tada iSéjimo galia blokuojama.
Rekomendacijos plokstelés defekto atveju:

- Patikrinkite, ar plokstés stebéjimo rezimo pasirinkimas atitinka naudojamg plokstés modelj (viena ploksté /
padalinta ploksté)

- Jei pasirinkimas teisingas, o ploksté yra padalinto tipo, spauskite plokste rankomis nuo galo link jungties, kad
pagerintuméte kontakta.

- Jei signalas islieka, pakeiskite plokste ir jos jungiamajj laida.

10.4 HFsauGA
»HF Safety" indikatorius uzsidega oranzine spalva ir pasigirsta garsinis signalas. . HF Safety

Sis jspejimas rodo jrenginio gedima. ISjunkite maitinima kelioms sekundems ir vél jjunkite .

Jei gedimas kartojasi i$ karto arba pirmg kartg naudojant prietaisg, jrenginys veikia nejprastai ir prietaisg turi patikrinti
» LAMIDEY-NOURY MEDICAL " arba jos jgaliotas asmuo .

10.5 SUGEDES ELEKTRODAS
Jei jjungus bipoliarinj pjovimg arba bipoliarinj fiziologinj koaguliacijg, prietaisas .
skleidzia mazéjantj pypteléjima, nutriikus iSéjimo galiai, tai reiSkia, kad ant ‘ Defective Electrode
elektrodo buvo aptiktas elektros lankas. > change the electrode

PrieS iS naujo paleidziant kojinio jungiklio aktyvavimg, vizualiai patikrinkite and press
elektrodg, kad jsitikintuméte, jog elektrodo gale néra sulauzyta baltos keramikos

ir ar ant elektrodo neliko audiniy likuciy. Jei reikia, pakeiskite elektrodg arba

pasalinkite lankg sukeliantj audinj.

Jei 3 iS eilés jjungimy metu aptinkami 2 elektros lankai, uzsidega indikatorius "Defektuotas elektrodas" ir HF srovés
emisija yra blokuojama. Jei elektrode aptinkamas trumpasis jungimas, aktyvavimo metu taip pat gali uzsidegti lemputé
"Defektuotas elektrodas".
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Pavojaus atveju bitina pakeisti sugedusj elektrodg ir paspausti mygtukg [RESTART], kad atkurtuméte normaly
veikima.

10.6

SANDARINIMO GARSO SIGNALAI

Chirurgui plombavimo procese padeda garso signalai:

1 ilgas pypteléjimas reiskia, kad buvo aptiktas visas sandarinimo ciklas: jei buvo laikomasi visy atsargumo

priemoniy, sandarinimas buvo baigtas teisingai, o chirurgas galés perpjauti audinj, vizualiai patikrindamas audinio
pjuvio bukle.

sandarinimo gedimo priezastys:

Jei pasigirsta trumpy pypteléjimy serija, labai rekomenduojama audinio nepjauti. Toliau nurodytos galimos

- a) jei pypteléjimai pasigirsta iskart jjungus HF srove

Galimos priezastys

Veiksmai, reikalingi problemar isspresti

Znyples.

Suaktyvinimas jvyko pries uzdarant

IS naujo paleiskite sandarinimo aktyvavima.

Dvipolio kabelio nutrukimas

Pakeiskite kabelj

Znyplés panardinamos j krauja

ISsiurbkite kraujg

Znyplés yra trumpai sujungtos

Priesingu atveju pakeiskite znyples.

Atidarykite znyples, kad jsitikintuméte, jog jos neuZsisegusios ant segtuko ar segtuko.

Sugauti audiniai yra per ploni.

Paimkite didesnj audinio storj tarp zandikauliy

nuosédy

Ant Zandikauliy yra sausy likuciy

Nuvalykite Zandikaulius drégnu kompresu.

b) jei pypteléjimai pasigirsta po keliy sekundZiy HF srovés jjungimo

Galimos prieZastys

Veiksmai, reikalingi problemar isspresti

uzbaigti.

Sistemai reikia daugiau laiko sandarinimo procesui Jei

jmanoma,
sandarinimo cikla.

padidinkite

iS¢jimo galig. IS naujo paleiskite

Audiniy jsiurbimas yra per storas.

Paimkite mazesnj audiniy storj

pabaiga.

Znyplés buvo atidarytos prie$ sandarinimo ciklo

IS naujo paleiskite sandarinimo ciklg

10.7

INFORMACINIY KODY REIKSME

Dél kai kuriy jrenginio aptikty nukrypimy uZzgesta visos lemputés ir ekranai, iSskyrus monopolinj nukirptg ekrana, kuris rodo
fiksuotg kodg. Rodomi kodai turi Sias reikSmes:

Kodai ReikSmés Priezastys Reikalingi veiksmai

001 Dvigubo pedalo | Isijungus kojinio pedalo kreséjimo valdiklyje
klaida, koag yra trumpas jungimas. Atjunkite dvigubg pedalg ir nusiyskite jj j

002 Dvigubo pedalo | Isijungus kojinio pedalo kre&jimo valdiklyje | igaliotajj technines priezidros centra.
klaida, pjuvis yra trumpas jungimas.

003 Vieno pedalo 1 Tjungus kojinj pedalg sandarinimo valdiklyje | Atjunkite vieng pedalg ir nusiyskite jj |
klaida yra trumpasis jungimas. jgaliotajj techninés priezitiros centra.
Automatinio Ijunkite generatoriy. Jei taip pasikartoty,

004 bipoliarinio Ijungus jvyksta nenormalus aptikimas. generatoriy prizitirék jgaliotame techninés
valdymo klaida prieziliros centre.

005 Rapk|n|01ung|kllo Tjungus .ra.nkm!ame jungiklyje buvo aptiktas Pakeiskite kabel] rankiniu jungikliu
klaida trumpasis jungimas.

. . . ~ .. |- ISjunkite jrenginj

006 Saugos stotelé 'J:eln Ii<lI1a|;:Ia e;?ﬂ:k??asajo il_g:tnu in;Is eilés, | Pasalinkite klaidos priezastj

lrenginys persijungia | saugy Isjungima. - Tjunkite jrenginj
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Kodai ReikSmés Priezastys Reikalingi veiksmai
- Kelias sekundes iSjunkite jrenginj
. N HF galios valdymo sutrikimas ir saugus|- Jjunkite jrenginj
007 HF signalizacija e 2 . . v v L
iSjungimas Jei gedimas islieka, nuneskite jrenginj j
patvirtintg techninés prieZitiros centra.
A.u toma_tl_nls Automatinis dvipolio maitinimo jjungimas Bunkite g_enera_tvqlllq_. Je.| ta_lp pa5|kart_ot!,1,
008 bipoliarinis . S generatoriy priziirék jgaliota techninés
. nepasirenkant automatinio rezimo A
gedimas prieziuros tarnyba.
014 (*) Tevs_tawmo Suaktyvinimas, kai i€&jimo galia nustatyta | 0 !\jc_)_r_mt Uungtl galig, reikia pasirinkti ne nuline
rezimas iS&jimo galia.
- Patikrinkite fiziologinio tirpalo
Resekcijos Nejmanoma pasiekti, kad pjaustoma plazma koncentracija
015 uzdegimo ol pasiext, ' pja P - Patikrinkite, ar 2 laidus elektrodo poliai
- uzsidegty druskingoje aplinkoje. ) -
gedimas yra gerai panardinti.
- Jei abejojate, pakeiskite elektroda
Trumpasis Visada pakeiskite rezekcijos elektrodg ir
016 jungimas Rezekcijos elektrode yra trumpasis jungimas | patvirtinkite pakeitima paspausdami
rezekcijoje [Paleisti iS naujo] mygtuka.
Per ilgas Aktyvinimas ilgiau nei 60 sekundZiy (arba . .
017 aktyvinimo laikas |ilgiau nei 12 s sandarinimo rezimu) Sustabdyti aktyvavima
018 Rankinio jungiklio |Kre$éjimo  valdiklio  rankinis  jungiklis
klaida, koag paleidziant trumpai sujungiamas Pakeiskite sugedusj ranka perjungiama
019 Rankinio jungiklio |Pradéjus paleisti rankinj jungiklj pjovimo piestuka.
klaida, nupjauta |valdiklyje yra trumpasis jungimas.
023 Vle_no pedalo 2 Paleidziant pedalg yra trumpasis jungimas. At]unl_qt_e pesjavl_a1_ Ir nusiyskite jj | patvirtinta
klaida techninés priezitros centra.
Dvipolio pjlvio L . C
024 (*) |aktyvinimo P]gylmo aktyvinimas standartiniu bipoliariniu Atleiskite kojinj jungikj
. rezimu
gedimas
" Sandarlplmo Sandarinimo suaktyvinimas be prijungty | PrieS aktyvuodami uzdékite sandarinimo
025 (*) |aktyvavimo - v
. priedy znyples
gedimas
ISjunkite generatoriy kelioms sekundéms,
> 100 Vidinés klaidos Vidinis techninis jrenginio gedimas tada vel funkite. Jei gedimas islieka,

nuneskite generatoriy j patvirtintg techninés
prieZidros centra.

(*) Kodai 014; 024; ir 025 lydi mazéjantis pypteléjimas, nurodantis naudojimo klaida.

10.8

ISJUNGIMO PROCEDURA

Avarinis sustojimas :

ISjunkite prietaisg galiniame skydelyje arba atjunkite maitinimo laida.

Sustokite intervencijos pabaigoje
- ISjunkite prietaisg galiniame skydelyje.

- Ajunkite naudojimo priedus
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| 11 VALYMAS, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA

11.1  IRENGINIO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS
NEPURKSKITE SKYSCIO ANT GALINES PUSES [ VEDINIMO ANGAS.

A SU GENERATORIUMI NESUDERINAMI SIE CHEMINIAI JUNGINIAI: aldehidai, aromatiniai aminai, ketonai, esteriai,
poliglikolio eteriai, eteriniai aliejai, aromatiniai ir chlorinti angliavandeniliai.

VALYMAS: prie$ valydami iSjunkite generatoriy. Tai nereikalauja jokios ypatingos prieZitiros. Korpusg ir priekinj skydelj galima
valyti Sluoste, suvilgyta valymo priemone, kurioje néra jokiy auksciau iSvardyty junginiy.

NUKENKSMINIMAS : naudokite pavirSiaus dezinfekavimo priemones, tokias kaip Cidalkan ranksluosCiai (Alkapharm laboratorija)
arba WIP Anios arba Linget Anios ranksluoscCiai (Anios Laboratory).

PRIETAISO NEGALIMA STERILIZUOTI .

11.2 PEpALs
VALYMAS: vandeniui atsparius pedalus galima valyti po maiSytuvu su skystu muilu.

NUKENKSMINIMAS : pedalus galima nukenksminti pavirSiaus dezinfekavimo priemone, pvz., Cidalkan ranksluosdiais, arba purskiant
dezinfekavimo priemone, tokia kaip SURFA'SAFE (Anios laboratorija) arba Alkasurf 750 (Alkapharm laboratorija). Pedaly
negalima sterilizuoti .

' NETRAUKITE PEDALO uz JO LAIDO. NELENKITE LAIDO IR NEVYNIOKITE JO APLINK PEDALA:
4 PADARYKITE PLACIAS KILPAS

Prijunkite pedalg prie jrenginio pries jj jjungdami. SEAL blokas atlieka paleidZiant prijungtas komandas. Paleidus pedalus galima
iSbandyti tiesiai ant pateikto generatoriaus, kad nebity prijungti aktyvis elektrodai saugumo sumetimais.

11.3 DAUGKARTINIO NAUDOJIMO INSTRUMENTAI, BESILIECIANTYS SU PACIENTU

SILIPLAQUE daugkartiniai neutralus elektrodai ir UNIPLAC jungiamieji laidai, skirti vienkartiniams neutraliems elektrodams,
néra sterilizuojami. TaCiau juos galima nuplauti muiluotu vandeniu ir pries dZiovinima kruopsciai nuplauti Svariu vandeniu.
Siuos priedus galima apdoroti pavirSiaus dezaktyvavimo priemone

Kiekvienas chirurginiame lauke naudojamas elektrochirurginis priedas prie$ naudojimg turi biiti patikrintas, nukenksmintas,
iSvalytas, nuplautas, iSdZiovintas ir sterilizuotas. ISsamesnés informacijos ieskokite elektrochirurginiy priedy naudojimo
instrukcijose.

fff JEI NESILAIKYSITE PRIEDY NAUDOJIMO INSTRUKCIJY, PACIENTUI IR (ARBA) OPERACINES PERSONALUI GALI KILTI RIMTY INCIDENTY.

VALYMAS : nevalykite elektrochirurginiy priedy ultragarsu. Daugkartinius priedus galima panardinti j iSankstinj nukenksminimo
tirpalg, nuvalyti minksty Seriy Sepeciais ir tamponais.

VALYDAMI NENAUDOKITE ABRAZYVINIY AR ASTRIY DAIKTUY.

NUKENKSMINIMAS : vonios mirkymo laikas ir temperatiira neturi virSyti gaminj gaminancios laboratorijos rekomendacijy. Bitina
kruopsciai nuplauti filtruotu tekanciu vandeniu ir po to visiskai iSdziovinti, jei reikia, suslégtu oru. Sterilizuojami priedai gali bati
nukenksminti ir skalbiami skalbimo masinoje 90°C temperatiroje.

STERILIZAVIMAS : Prietaisus ir kabelius, kurie lieciasi su pacientu, galima sterilizuoti autoklave 134°C temperatiiroje 18 minuciy.
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12 PATIKRINIMAI IR PRIEZIURA

12.1 KASDIENINIAI PATIKRINIMAI

Zr. 8.3 skirsnj, jskaitant valdymo schema

12.2 ELEKTROCHIRURGINIY PRIEDY PATIKRA

ENDORAPIJOS PRIETAISUS, ar néra galimy pazeidimy.

& Reguliariai tikrinkite PRIEDUS. Visy pirma reikia patikrinti (pvz., padidinus) elektrody kabelius ir HF ENERGIJOS

- PrieS naudojant vizualiai apZitréjus visus elektrochirurginius priedus, galima aptikti Zalg, dél kurios gali atsitiktinai susizaloti,
pvz., nudeginti.

- AtidZiai patikrinkite elektros izoliacijos biikle, nuimamy elektrody atsparumg tempimui, jungciy biikle, laidy iSvaizda: visus
paZeistus priedus bitina pakeisti. Prijungus neizoliuotus priedus arba tuos, kuriy izoliacija pablogéjusi, galite nusideginti.
Elektrochirurginio kabelio plySimas gali sukelti elektros lanka ir uzsidegti su kabeliu besilieiancias medziagas.

- SEAL jrenginys automatiskai patikrina prie jrenginio prijungtus valdiklius savitikros fazés metu ir signalizuoja bet kokias komandas
trumpojo jungimo metu. Valdikliy veikimg galima iSbandyti ant jrenginio.

- Bipoliariniy znypliy ir jy kabelio veikimg galima iSbandyti ant kompreso, suvilgyto fiziologiniu tirpalu : esant vidutinei iS&jimo
galiai, HF srovei praeinant per kompresa, skystis iSgaruos tarp znypliy nasry.

123 SAUGOS INSTRUKCIJOS

- Pavojinga keisti arba bandyti keisti jrenginio savybes.

A - Prie$ bet kokius valymo ar prieZitiros veiksmus atjunkite generatoriy iStraukdami maitinimo kistukg arba iSjungdami
pagrindinj jungiklj.

- PaZeidus arba prastai veikiant, iSjunkite generatoriy ir pataisykite jj LAMIDEY-NOURY MEDICAL patvirtintame techninés

prieZidros centre.
- Venkite tikrinti prietaiso veikimg, sudarydami trumpus jungimus tarp aktyviy elektrody.
- Prietaiso techniné prieZitira neleidziama, kol jis naudojamas pacientui.

12.4 PRIEZIURA

Irenginio atidaryti negalima: Garantija netekty galios, jei generatorius buty pakeistas. Jei reikia taisyti ar reguliuoti, prietaisas
turi bati iSsiystas j LAMIDEY NOURY MEDICAL Company techninés pagalbos centrg kartu su pastebéto incidento aprasymu.

Naudotojui reikalinga priezitira i$ esmés susideda i$ priedy valymo ir sterilizavimo bei patikrinimo, ar prietaisas tinkamai
veikia pries jj naudojant. Periodinius metinius patikrinimus, taip pat saugos patikrinimus ir parametry patikras gali atlikti
specializuoti technikai.

.LAMIDEY NOURY MEDICAL" rekomenduoja periodiskai kasmet atlikti prevencine priezitirg, kad bity patikrintos elektrinés
savybés (elektros sauga, iS&jimo galia, HF nuotékio srové, veikimas ir aliarmai). Atsarginés dalys keiCiamos tik gedimo atveju,
kai atliekama korekciné prieZzidra.

Saugikliy keitimas : 2 maitinimo tinklo saugikliai yra vieninteliai komponentai, kuriuos gali
pakeisti techninés prieziliros personalas. Jei reikia, juos reikia pakeisti tokio paties dydzio ir
stiprumo saugikliais su laiku. Taciau tokiu atveju rekomenduojame patikrinti generatoriy

pries vél pradedant jj naudoti.

IS tiesy, tikétina, kad sugedo generatoriaus maitinimo grandiné.

Norédami iSimti tinklo saugiklius, tinkamu atsuktuvu pasukite saugiklio dangtelj pries
laikrodZio rodykle ketvirtj apsisukimo.

| 13 PRIEDAI

13.1 NAUDOKITE ATSARGUMO PRIEMONES
a) Pedalai:

Prijunkite pedalg prie generatoriaus pries jj jjungdami. SEAL paleidziant atlieka prijungty valdikliy savitikra, kad jsitikinty,
jog jokie valdikliai néra sutrumpinti. Taciau rekomenduojama patikrinti pedalus, kad jie veikty saugiai neprijungus
monopoliniy ar dvipoliy aktyviy instrumenty:

- VIENAS PEDALAS DVIPOLIO KOAGULIACIJOS ARBA SANDARINIMO REZIMU : pedalo veiksmas turi jjungti atitinkamg indikatoriaus
lempute ir jjungti garsinj indikatoriy.

- NORINT ISBANDYTI DVIGUBA PEDALA MONOPOLINIU REZIMU , plokstelé turi biti prijungta, o plokstelés pasirinkimo lemputés turi
uzsidegti zaliai. Kitu atveju atlikite testg bipoliariniu rezimu, pasirinkdami bipoliarinj pjivj. Paspaudus geltong svirtele,
turéty uzsidegti pjovimo indikatorius. Paspaudus mélyng svirtele, turéty uzsidegti kreséjimo indikatorius. Kiekvienu atveju
turi pasigirsti garsinis signalas.
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Reguliariai tikrinkite neslystanciy trinkeliy bikle: nesant trinkelés pedalas tampa nestabilus ir gali trukdyti normaliam jo
veikimui.

Po NAUDOJIMO :

> Visada atjunkite kojos pedala, kai tik chirurgas baigia operacijg, kad iSvengtuméte netycinio suveikimo pavojaus.
> Netraukite pedalo uz jo laido.

> Nelenkite laido ir nevyniokite jo tvirtai aplink pedalg: padarykite placias kilpas.

b) Elektrochirurginiy priedy pasirinkimas

Naudojant PRIEDUS ir kitus nei nurodytas arba pateiktas Sio jrenginio GAMINTOJO PRIEDUS ir kabelius, gali
padidéti elektromagnetinis spinduliavimas arba sumazéti Sio jrenginio atsparumas ir netinkamai veikti .

Paciento ir naudotojo saugumas priklauso ne tik nuo generatoriaus, bet ir nuo taikymo priedy bei instrumenty. Butina naudoti
tik priedus arba eksploatacines medziagas, kuriy suderinamumas su generatoriumi yra jrodytas.

SUSIIUST TRANGA ir AKTYVIEJL PRIEDATI turéty buti parinkti tose, kuriy VARIDINE JTAMPOS PRIEDAI yra didesni arba lygis
MAKSIMALIAI ISEJIMO [TAMPAI (zZr. 9.1 pastraipa, kurioje yra maksimalios jtampos grafikai kaip iS&jimo nustatymo funkcija).

Naudojant dvipolio fiziologinio tirpalo rezekcijos arba sandarinimo rezimus, nepatvirtinty priedy prijungimas prie jrenginio kelia
gedimo rizikg, palyginti su numatomu veikimu, ir gali rimtai pakenkti paciento ir operatoriaus saugai.

LAMIDEY NOURY MEDICAL sistema PLASMA EDGE™ naudoja elektrodus be jokios elektros jungties prie darbiniy

elementy arba ant iSorinio rezektoriaus apvalkalo. LAMIDEY-NOURY MEDICAL neprisiima jokios atsakomybeés, jei

naudojami rezekcijos elektrodai, kuriems reikia elektros jungties prie darbinés rankenos, kuri lieCiasi su iSoriniu
rezektoriaus apvalkalu.

LAMIDEY NOURY sitlomy suderinamy priedy sarasas atitinka priedus, kuriy naudojimas buvo patvirtintas naudojant SEAL
generatoriy. Jei abejojate dél priedo, kreipkités j LAMIDEY NOURY arba jo jgaliotajj atstova.

¢) Indo sandarinimo Znyplés — panaudojimy skaicius

THERMOCLAMP, THERMOCUT arba THERMOCISION Znyples prijungus prie daugiafunkcinio lizdo, [PPP — XXX] tipo prietaiso
ekrane gali biiti rodomas momentinis ekranas, kur XXX yra skaiius, nurodantis, kiek karty liko naudoti zZnyple arba jos jdékla.
Jei atgalinis skaiCiavimas nukrenta iki [PPP — 000], HF srové neveiks daugiafunkciniame lizde, kol nebus pakeistos znyplés (arba
THERMOCUT jdéklas) ir jo atpaZinimo kabelis.

Si atgalinio skaiciavimo funkcija neatleidzia jlisy nuo bitino vizualinio patikrinimo pries naudojant, nes vis tiek gali biti, kad
Znyplés gali atsitiktinai sugesti nepasibaigus numatomam eksploatavimo laikui.

13.2  SUDERINAMY PRIEDY SARASAS

Zemiau ivardyty priedy suderinamumas su SEAL elektrochirurginiu jrenginiu buvo iSbandytas.

Dalies nhumeris Apibudinimas N_omlnall
itampa
Lamidey Noury medicinos kojiniai jungikliai
V11SM2FN |Dvipoliai ir dvipoliai valdikliams skirti dvigubi kojiniai jungikliai
i gajimui i j i ini 5 Vvdc
V11SM1DN Vienas k.O]InIS jungiklis bipoliariniam kreséjimui ir kraujagysliy sandarinimo
valdymui
Lamidey Noury medicinos laidai
V11K250 |Vienkartinés lipnios plokstés prijungimo laidas 2,1 kvp
V11FM40 |4 metry vienpolis kabelis piesStukuil1MD?25 ir vienpoliams Znypléms 5 kVp
V11FM40P Vienpolis kabelis 4 m ilgio, kiStukinis 4 mm apsaugotas kistukas / lizdas @ 5 kVp
4,0 mm
V11FM43 |Vienpolio kabelio Ig 4 m trijy kontakty kiStukas diaterminei kilpai 7,5 kVp
V11F242 |Dvipolis kabelis Ig 4m kistukas BCP / jungtis EU 2 kVp
V11F242C | Dvipolis kabelis Ig 4m kistukas BCP / jungtis EU trumpas 2 kVp
V11F242TC | Dvipolis kabelis Ig 4 m kistukas BCP / jungtis EU labai trumpas 2 kVp
Dvipolio kabelio 4 m ilgio BCP kistukas, skirtas THERMOCISION znypléms 2 kVp
V11F342D
(plug & play)
Dvipolis kabelis 4 m ilgio BCP kistukas, skirtas THERMOCLAMP Znypléms 2 kVp
V11F343D
(plug & play)
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Dalies numeris Apibudinimas '1:::‘:';2"
V12PBS25DM JI_Du\;igioklliisukabelis Ig 4 m, skirtas Thermocut znypléms @10mm su aptikimu ir 2 kVp
V12PBS26DM | Dvipolis kabelis Ig 4 m Thermocut Znypléms @5mm su aptikimu ir jungikliu 2 kVp

Lamidey Noury medical monopoliniai priedai
V11MD25 |Elektrochirurginis piestukas 2,4 mm skersmens elektrodams, be laido 4,5 kVp
V11MD40 |Elektrochirurginis piestukas 4 mm skersmens elektrodams, be laido 4,5 kVp
V11MCTON E:lezg:gggir;usrginis piestukas su rankiniais jungikliais 2,4 mm skersmens 4,5 kVp
V11MCT94N Ell(e‘alitsﬁ(érr\]isruégeikntiﬁoziaeit:kas su rankiniais jungikliais skirtas 4 mm 4,5 kVp
V11xxxx |Vienpoliai elektrodai @ 2,4mm, visi matmenys (Zr. kataloga) 1,6 kVvp
V14xxxx |Vienpoliai elektrodai @ 4,0mm, visi matmenys (Zr. katalogg) 1,8 kvp
VPMxxxxx | Monopolinés znyplés, visy ilgiy (zr. kataloga) 2,1 kVp
Lamidey Noury medical laivo sandarinimo priedai
V11CLPBSx Z;igaRm(t)OCn:ﬁr)PTM ir THERMOCISION™ kraujagysliy sandarinimo znyplés
VR11CLPBSX THERMO_CI__AMPTMV& _'I'HERMOC;ISIONTM indy sandarinimo znyplés su 350 Vp
automatinio atpazinimo kabeliu
V12PBN5xx | THERMOCUT™ indy sandarinimo Znyplés, 5 mm skersmens 106 Vp
V12PBN2xx | THERMOCUT™ indy sandarinimo Znyplés, 10 mm skersmens 223 Vp
Lamidey Noury medical bipoliariniai priedai
VRUxx / VFUxx |Plasma Edge® bipoliariniai rezekcijos elektrodai (Zr. katalogq) 700 Vp
VPBxxxxx |Bipoliarinés znyplés, visy ilgiy (zr. katalogq) 1,76 kVp
Prekyba: Lamidey Noury nepazymeéti CE produktai
RSxx |Vienkartinés lipnios skaidomos plokstés, prekés Zenklas SKINTACT® NA
VSUT1 / VSUTL1* Eljealitarochirurginis piestukas, su rankenélémis, vienkartinis + trumpa / ilga 4,5 KVP
VSUC1 / VSUCL1* Elaei:?grochirurginis piestukas, su rankenélémis, vienkartinis + trumpas/ilgas 4,5 KVP
VSUT2 / VSUC2* |Vienkartiniai piestukai be valdikliy + trumpa adata / peilis 4,5 KVP

14 APLINKOS APSAUGA

A

Tyrimai parodé, kad elektrochirurginiy procediiry metu susidarantys DUMAI GALI TURETI TOKSISKY DUJY IR
GARY), LASTELIY FRAGMENTUY IR VIRUSY. Sie dimai gali sukelti mutageninj pavojy. Veiksmingiausias budas
apsaugoti medicinos personalg ir pacientus yra siurbimo sistema, skirta dimy istraukimui darbo lauke.

)i¢

DIRexTYVA 2012-19-ES : Pasibaigus eksploatavimo laikui, elektroniné jranga turi biiti pasalinta pagal jstatymus.
Juos reikia surinkti atskirai ir atiduoti j valdzios patvirtinta perdirbimo centra.

LAMIDEY NOURY MEDICAL jsipareigoja savo léSomis atsiimti visus savo elektrochirurginius generatorius, sumontuotus
Pranciizijos rinkoje. Susisiekite su LAMIDEY NOURY MEDICAL telefonu 01 69 20 69 69 dél bet kokio paémimo uzklausos. Dél
Europos rinkai pateikty generatoriy kreipkités j vietinj LAMIDEY NOURY MEDICAL platintoja.
Po naudojimo nebenaudojami pakartotinai naudojami elektrochirurgijos priedai ir vienkartiniai priedai kelia ligoninés personalo
uzterSimo pavojy. Jie turi bati surinkti j tinkamus apsauginius konteinerius, kad blity galima saugiai iSmesti.
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| 1 U0voD

ZARIADENIA, KTORE STE PRAVE ZISKALI. OPISUJU JEHO CINNOST A POUZIVANIE A JE POTREBNE SI ICH

it NIZSIE UVEDENE POKYNY SU NEODDELITELNOU SUCASTOU VYSOKOFREKVENCNEHO CHIRURGICKEHO
POZORNE PRECITAT PRED INSTALACIOU A POUZIVANIM GENERATORA.

V3etky bezpeCnostné pokyny a vystrahy sa musia désledne dodrZiavat'. Dbajte na to, aby boli odovzdané vZdy, ked' zariadenie
pouziva novy personal. Ziadna Cast’ tohto dokumentu sa nesmie kopirovat, reprodukovat’ ani prekladat’ bez pisomného sthlasu
spolocnosti LAMIDEY-NOURY MEDICAL.

Po zapnuti napajania sa na digitalnom displeji pristroja nakratko zobrazia nasledujlice informacie:
- Verzia softvéru zobrazena na bipolarnom koagulacnom displeji.
- Sériové Cislo pristroja zobrazené na monopolarnych displejoch (koagulacny displej pre stovky, displej rezu pre tisice).

Technické Udaje o elektrickych funkciach, preventivnej idrzbe a beznom odstranovani poruch su k dispozicii v servisnej prirucke
k jednotkam. Biomedicinske sluzby nemocnic mézu tito prirucku na poziadanie ziskat' od spolo¢nosti LAMIDEY NOURY Medical
alebo jej autorizovaného zastupcu.

2 OBLAST POUZITIA

PRISTROJ SA SMIE POUZIVAT LEN TAK, AKO JE POPISANE V TOMTO NAVODE NA OBSLUHU. AKEKOLVEK INE POUZITIE JE NESPRAVNE A NEBEZPECNE.
VYROBCA NEMOZE BYT POVAZOVANY ZA ZODPOVEDNEHO ZA SKODY SPOSOBENE NESPRAVNYM, CHYBNYM ALEBO NESPRAVNYM POUZIVANIM.

prerusované pouzivanie pri chirurgickych operaciach na operacnej sale, otvorenou alebo laparoskopickou cestou a
na resekciu pod tekutinou. M6ze byt spojena so zariadenim na regulaciu prietoku plynu na vykonavanie koagulacii
pod ionizovanym prddom argoénu.
Tento pristroj je urceny na elektrochirurgické rezanie a koagulaciu v monopolarnom a bipolarnom reZime, na uzatvaranie ciev
pomocou kliesti THERMOCLAMP®; THERMOCUT® a THERMOCISION® a na bipolarnu resekciu vo fyziologickom roztoku s
elektrédami Plasma Edge®.
Pristroj moZno pouzit’' v nasledujlcich Specializaciach (zoznam nie je Uplny): Ambulantna chirurgia; gynekologickd a p6rodnicka
chirurgia; kardiochirurgia a hrudnikova chirurgia; ortopedicka chirurgia; detska chirurgia; plasticka a rekonstrukéna chirurgia;
cievna chirurgia; visceralna a digestivna chirurgia; digestivna endoskopia; uroldgia; neurochirurgia; otorinolaryngoldgia;
odontoldgia; dermatoldgia.
V nasledujlcej tabul'ke st uvedené bezne pouZivané funkcie a ich aplikacie

i PouzITIE JEDNOTKY SEAL JE VYHRADENE VYLUCNE PRE CHIRURGOV. Tato elektrochirurgicka jednotka (ESU) je urena na

ReZimy Funkcie Aplikacie

Rez (Cisty ; Zmesl ; Zmes
2)

.  |KOAGULACIA (méakks; |rezy a koagulacie makkych tkaniv vo vietkych chirurgickych Specializaciach

z dezidatova, fulguratova;

Ci) argonova, pulzna

g argonovd,)

=

S Resekcia pod glycinovou irigaciou v uroldgii a gynekoldgii, pri prostate (TURP),
REz (resekcia) mocovom mechdre (TURB), cervikoprostatickych rezoch a operacnej hysteroskopii pri

myomektdmii a ablacii endometria.

Rez (Endo 1 : Endo 2) Traviaca endoskopia (polypektomia; mukozektomia)
KoAGULACIa Incizie makkych tkaniv a koagulacie vo vsetkych chirurgickych Specializaciach pomocou
(Mékka ; vynutend) bipolarnych kliesti.

Koagulacia pri bipolarnych resekénych zakrokoch pod irigaciou fyziologickym roztokom,
< KOAGULACIA s elektrédami radu PLASMA EDGE™, typu Thin loop, Thick loop a Ball, pri resekénych
z FYZIOLOGICKOU PLAZMOU | zakrokoch prostaty a mocového mechdra (TURP a TURB); cervikoprostatickych rezoch
é a operacnej hysteroskopii pri myomektémii a ablacii endometria.

&

Rezy a odparovanie pri bipolarnych resekénych zakrokoch pod irigaciou fyziologickym
f : o o <
Rez (plazmové resekcia _rozto!<om, s eIektrod,aml radu PLASMA VED,GE, , tenkou sluckou, bru?ou sIuckgu,
hran) ihlovym a odparovacim typom, na resekcné zalfro,ky prostaty a mocoveho me’chura
(TURP a TURB); cervikoprostatické rezy a operacnu hysteroskopiu pri myomektomii a
ablacii endometria.

w | TESNENIE (Thermocut 5 ;

é § Thermocut 10 ; Utesnenie ciev a tkaniv pomocou tesniacich kliesti, ako sG THERMOCUT™ alebo
@ £ | Thermoclamp ; THERMOCLAMP™. Hemostaticka disekcia tkaniva pomocou kliesti THERMOCISION™.
= | Thermocision)
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3 KONTRAINDIKACIE

RezZimy

Opis kontraindikacii

VSETKY
REZIMY

ALKOHOLOVE ANTISEPTIKA: pouZzivanie elektrochirurgickych pristrojov je kontraindikované v pritomnosti horl'avych
plynov a vyparov, ako su vypary uvolfiované alkoholovymi antiseptikami. Ak sa pouzivaji alkoholové antiseptika,
oSetrovany povrch koze musi byt pred prilozenim aktivnych elektrod suchy.

MONOPOLARNE

POUZIVANIE v REZIME VYSOKEHO PRUDU: Pristroj nie je urCeny na postupy s vysokym pradovym reZimom, ako je
radiofrekvencna ablacia tkaniva, ani na dihd aktivaciu (odporucany pracovny cyklus je mensi alebo rovny 10 s
zapnutia a 30 s vypnutia). Pristroj nie je uréeny na skratovd prevadzku.

PACIENT S AKTIVNYM IMPLANTOVATEINYM ZARIADENIM: Niektoré aktivne implantovatel'né zariadenia maju relativne alebo
absolutne kontraindikacie pre elektrochirurgické techniky z dovodu rizika elektromagnetického rusenia (pozri
bezpecnostné opatrenia pri pouzivani). Je dolezité, aby chirurg konzultoval prislusnd a najnovsiu lekarsku literatdru
a rozhodol sa na zaklade svojho postidenia pomeru prinosu a rizika pre pacienta.

PACIENT VYBAVENY ELEKTRICKY VODIVYMI IMPLANTATMI: Vedenie vf prddu vo vodivom implantate moze predstavovat' riziko
popalenia. Je doleZité umiestnit’ neutralnu elektrodu tak, aby sa implantdt nenachadzal medzi touto doskou a
miestom operacie.

ZAVIAZOVANIE ALEBO INFILTRACIA SOINEHO ROZTOKU: PouZitie monopolarneho rezimu sa neodporica v pripade tkaniv
zavlaZovanych alebo infiltrovanych fyziologickym roztokom. Vodivé tekutiny rozptyl'ujd vf prid, ktory moze sposobit’
popaleniny mimo miesta kontaktu s tkanivom. Pri artroskopickych zakrokoch je nevyhnutné pouZivat’ artroskopicku
pumpu aktivovanu sucasne s VF pridom, aby sa predislo popaleninam spdsobenym ohrevom fyziologického roztoku.

RESECTION

OPERACNA HYSTEROSKOPIA, Zname kontraindikacie: Akdtny zapal panvy a infekcia; Akutna cervikovaginitida; Vyrazna
metroragia; Tehotenstvo; Malignita kr¢ka maternice alebo maternice.

VEK PACIENTA: Pouzivanie bipolarnych resekénych elektréd PLASMA-EDGE™ je obmedzené na dospelych pacientov,
okrem tehotnych Zien.

TESNENIE NADOB

KONTRAINDIKACIA UTESNENIA NADOBY: Vek pacienta a niektoré sprievodné ochorenia (rakovina, ischemicka choroba
srdca) moOzu ohrozit’ proces hojenia a integritu zony fluzie. Tieto faktory by sa mali zohladnit’ pri hodnoteni
operacného rizika pred pouzitim techniky utesnenia ciev.

Cievne patoldgie (ateroskleréza, aneuryzmy, oziarené tkanivo...) predstavuju vysoké riziko zlyhania procesov flzie
a hojenia. Je dolezité vyhnlt' sa aplikacii tesnenia na postihnuté oblasti.

Priemer ciev alebo tkaniv zachytenych klieStami nesmie presiahnut’ 7 mm. Pri prekroceni tohto rozmeru nie je
zarucena spolahlivost’ utesnenia.

KONTRAINDIKACIE TERMOKLIESTE : klieSte THERMOCISION™ nepouzivajte na cievy s priemerom vacsim ako 2 mm.

VEK PACIENTA: pouzitie kliesti THERMOCUT™ s ich ¢epel'ami je obmedzené na dospelych pacientov, okrem
tehotnych Zien.

UDRZBA ZARIADENIA POCAS POUZIVANIA: Pocas pouzivania pomdcky s PACIENTOM by sa nemala vykonavat’ Gdrzba ani servis
Ziadnej Casti pomocky.

4 VSEOBECNE INFORMACIE

4.1 SKOLENIE POUZIVATELOV

- Znalost’ obsahu tejto prirucky chirurgom postaCuje na zacatie pouZzivania generatora v rezimoch monopolarneho a
bipolarneho rezania a koagulacie bez d'alSieho Skolenia.

Pouzivanie v rezimoch tesnenia nadob si vyzaduje predchadzajlcu znalost' obsahu navodu na pouzitie kliesti THERMOCUT,
THERMOCLAMP a/alebo THERMOCISION.

Pouzivanie v rezimoch bipolarnej resekcie si vyzaduje predchadzajlicu znalost’ obsahu navodu na obsluhu resekénych elektréd
PLASMA-EDGE a prislusnych pracovnych rukovati.

Zastupcovia alebo distribltori spolo¢nosti LAMIDEY NOURY MEDICAL sl na poZiadanie pouzivatel'ov k dispozicii, aby im pomohli
pri prvom pouziti zariadenia a poskytli akékol'vek d'alSie informacie.
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4.2 PREVADZKOVE PROSTREDIE

Jednotka SEAL je urena na pouzitie v operacnej sale, je pripojena k elektrickej sieti vyhradenej pre operacni salu a
izolovana od verejnej siete (zdravotnicke miestnosti skupiny 2 normy IEC 60364-7-710, s izolovanym napajanim podl'a schémy
zdravotnickych IT). OdporUca sa, aby boli tieto operacné miestnosti vybavené antistatickou vodivou podlahou a aby sa relativna
vlhkost’ vzduchu bliZila k 50 %, aby sa zabranilo riziku elektrostatickych vybojov a riziku vybuchu horlavych medicinalnych
plynov.

- Podmienky prostredia

Podmienky prostredia Teploty Relativna vihkost|Atmosféricky tlak
Na prepravu a skladovanie| -20 az +70 °C 0-95% 500 - 1060 hPa
Na pouzitie +10°C az +40°C 0-85% 620 - 1060 hPa

Pristroj nenechavajte vystaveny poveternostnym vplyvom (dazd, sinko atd.), a to ani v prepravhom obale.

- Specifikécie napéjacej siete

Siet'ové napajanie izolované od verejnej siete 220 - 240 V ~ ; 50/60 Hz (alebo moznost’ 110 - 120 V ~ ; 50/60 Hz)

Maximalny zdanlivy prikon 95 VA v pohotovostnom reZime ; 1200 VA

Nadprudova ochrana |2 externé poistky T 6,3 AH, 250 V/(alebo T 10 AH, 250 V pre moznost’ 110-
120 V)

- VWyluky: Zariadenie SEAL je vhodné na prevadzku v nemocni¢nom prostredi (operacné saly), s vynimkou insStalacii v
blizkosti aktivnych vysokofrekvengnych chirurgickych pristrojov @ kontrolovaného pristupového priestoru SYSTEMU MAGNETICKEJ
REZONANCIE, kde je intenzita ELEKTROMAGNETICKYCH ruSeni VYSOKA.

INYMI ZARIADENIAMI, PRETOZE BY TO MOHLO MAT ZA NASLEDOK NESPRAVNU PREVADZKU. AK JE TAKETO
POUZITIE NEVYHNUTNE, TOTO ZARIADENIE A OSTATNE ZARIADENIA BY SA MALI POZOROVAT, ABY SA OVERILO, Cl
FUNGUJU NORMALNE .

f JE POTREBNE VYHNUT SA POUZIVANIU TOHTO ZARIADENIA V BLiZKOSTI INYCH ZARIADENI ALEBO V STOHOCH S

POZNAMKA: prevddzka jednotky v reZime argonovej plazmy vyZaduje modul ARGON ref V11A100, ktory je navrbnuty a
testovany na prevadzku s jednotkou SEAL umiestnenou na module.

4.3 KLASIFIKACIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Podl'a klasifikaénych kritérii pre zdravotnicke pomocky uvedenych v norme IEC 60601-1 s v nasledujlcej tabulke uvedené
klasifikacie platné pre jednotku SEAL:

Kritéria klasifikacie Klasifikacia
Ochrana pred Urazom elektrickym prddom Trieda I
Typ pouzitych Casti Typ CF, chraneny proti defibrilaénému Soku
Ochrana proti vniknutiu vody podla Zariadenie je chranené proti Skodlivym ucinkom
IEC 60601-2-2 (¢l. 201.11.6.3) primeraného mnozstva vody rozliatej na jednotku
Metdda sterilizacie Zariadenie, ktoré sa neda sterilizovat’

Vhodnost’ na pouZzitie v Neuplatiiuje sa: pouitie je
prostredi s vysokym obsahom kyslika zakazane v

prostredi s vysokym obsahom kyslika

Nepretrzitd prevadzka

Sposob prevadzky 10's ON / 30 s OFF
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4.4

VYZNAM POUZITYCH SYMBOLOV A UKAZOVATELOV

Sietovy vypinac :
Zapnutie napajania (rozsvietena kontrolka)

Siet'ovy vypinac :
Vypnutie napajania (vypnutie svetla)

Jednofazové siet'ové napatie AC

Ekvipotencialna svorka

Referencny kod

Sériové Cislo

Zariadenie vratane RF vysielaca

Pripojovacia zasuvka pre nozny spinac¢

Identifikacia vyrobcu

B\ A

Rok vyroby RRRR

Po skonceni Zivotnosti sa zariadenie musi
zlikvidovat/ v Statom schvalenom
recyklatnom zariadeni.

Ochranna zemniaca svorka (
na sietovom kabli)

Navod na pouzitie

Upozornenie

pred uvedenim do prevadzky je potrebné
precitat’ si navod na obsluhu

aplikované casti typu CF, chranené proti
defibrilacnému Soku

Vysoké vf napétie (riziko popalenia).
Nedotykaijte sa zastriek ani pripojenych
vodicov.

Pacientsky obvod izolovany v HF
(neutralna elektréda bez uzemnenia)

Priradenie ovladacich prvkov dvojitého
pedalu (bipolarne / monopolarne rezimy)

Vyber reZimu monitorovania kontaktu dosky
a pacienta (rezim jednej alebo rozdelenej
dosky)

Automaticka bipolarna koagulacia vypnuta

Zapnuta automaticka bipolarna koagulacia

Vyberovy kl'ac¢

Nastavenie Urovne zvuku
(4 Urovne)

Ovladacie prvky zniZenia vykonu

Ovladanie koagulacného vykonu

Ovladanie vykonu tesnenia nadoby

Potvrdzovaci kl'i¢ pre vymenu resekénej
elektrody

KI'G¢ na naditanie ulozeného programu

KI'G¢ na ulozenie programu do pamate

Podmienky prepravy : FRAGILE

Podmienky skladovania a prepravy:
UCHOVAVAJTE V SUCHU.

Prepravna a skladovacia poloha :
TOP

Podmienky prepravy a skladovania
Teplotné limity (-20°C - 70°C)

Podmienky prepravy a skladovania
Limity atmosférického tlaku (
500-1060 hPa)

Podmienky prepravy a skladovania
Limity vlhkosti (0-95%)

Datum revizie: 15/12/2022
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Ld

Nebezpecné naptie,
NEDOTYKAT SA

[
Hmotnost’ prazdnej jednotky Maximalne bezpecné zatazenie
(inStalacia na vozik) (inStalacia na vozik)
. Servisna prirucka: navod na udrzbu A

5 INSTALACIA ELEKTROCHIRURGICKEJ JEDNOTKY

5.1 SIETOVE PRIPOJENIE

- ABY SA PREDISLO RIZIKU URAZU ELEKTRICKYM PRUDOM, TENTO PRISTROJ BY MAL BYT PRIPOIJENY LEN K ELEKTRICKE] SIETI
VYBAVENEJ OCHRANNYM UZEMNENIM. Kontinuita uzemnenia sa musi pravidelne kontrolovat. V pripade pochybnosti
vymente siet'ovy kabel a nechajte instalaciu skontrolovat’ kvalifikovanym personalom. Spolocnost’ Lamidey Noury
Medical nenesie zodpovednost’ za skody spOsobené instalaciou, ktora nema Ucinné uzemnenie.
- Pred pripojenim zariadenia k elektrickej sieti sa uistite, Ze napatie uvedené na vyrobnom stitku zodpoveda napatiu v
miestnej sieti. Pre spravne pouZzivanie zariadenia je potrebné dodrziavat’ stanovené podmienky prostredia (pozri § 4.2).
- Zariadenie sa dodava s napajacim kablom so Standardnou zastrckou 10/16 A a uzemnenim. Napajaci kabel pripojte do
prislusnej zasuvky na zadnom paneli jednotky. V pripade nekompatibility medzi zasuvkou a napajacim kablom vymeiite iba
konektory a prislusenstvo, ktoré su v sulade s platnymi normami. Neodporuca sa pouzivat’ adaptéry, viachasobné zasuvky
alebo predlZovacie prvky. Ak nie je mozné postupovat’ inak, uistite sa, Ze st v stlade s platnymi bezpe¢nostnymi normami.
- Nenechavajte zariadenie pripojené, ak to nie je potrebné. Zariadenie vypnite hned’, ako sa prestane pouZivat'.

5.2 BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI INSTALACII
- Zariadenie a jeho prislusenstvo nepouzivajte v blizkosti zdrojov horlavych plynov alebo vyparov.

- VNIKNUTIE vopy: Kryt zariadenia nezabezpeCuje ochranu pred vniknutim vody alebo Castic materialu.
PouZivatel’ musi prijat’ vSetky potrebné opatrenia, aby zabranil akémukol'vek kontaktu s vodou, ktory by mohol,
rovnako ako pri kazdom elektrickom zariadeni, spdsobit’ Uraz (Uraz elektrickym prddom).

- Nevhodné skladovanie a/alebo fyzické namahanie pocas prepravy by mohlo viest' k poruche alebo nespravnej funkcii,
ktora by mohla sposobit’ poSkodenie. Preto je potrebné, aby pouzivatel’ pred pouzitim skontroloval spravnu ¢innost’ zariadenia
a prisne dodrZiaval povinné overovacie operacie opisané v IFU.

- NUDZOVE ZASTAVENIE: Pri pouZivani musi byt’ zariadenie umiestnené tak, aby spinac¢ zapnutia/vypnutia na zadnom paneli
zostal vzdy pristupny.

- Pristroj neukladajte na seba s inymi elektromedicinskymi pristrojmi. Méze to mat' za nasledok poruchy jednotlivych
zariadeni. Cinnost’ elektrochirurgického generatora moézu ovplyvnit' rusivé vplyvy inych elektronickych zariadeni v operacnej
sale (pozri § 5.5)

- NUTENE KONVEKCNE CHLADENIE: Nezakryvajte vetracie otvory ani nezakryvajte jednotku chirurgickymi rdskami.

- Jednotka SEAL je prenosna vd'aka rukovati na zadnom paneli. Musi byt nainstalovana na rovnom a stabilnom povrchu,
ktorého rozmery s minimalne rovnaké ako jej vlastné a ktory je schopny odolat’ jej hmotnosti.

-Pristroj nesmie byt umiestneny na zemi, okrem jeho obalovej Skatule.

5.3 INSTALACIA NA VOZIK
- .' )
Vozik vozik
ref V10GALP ref V10GA2
v :
< p
o

Na inStalaciu v operacnej sale su k dispozicii 2 modely vozikov (fotografie vyssie).
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Kolieska na voziku st navrhnuté tak, aby ul'ahdili premiestfiovanie zariadenia v ramci operacnej saly. NIE SU URCENE NA
POHYB S PREKRACOVANIM PRAHOV ANI NA KOTULANIE PO KABLOCH. Preto je potrebné prijat’ vSetky potrebné opatrenia, aby sa
zabranilo prevrateniu vozika v pripade prekazky v jeho drahe.

Vozik nie je navrhnuty tak, aby uniesol naklad osoby. Pri stati na jeho zakladni hrozi riziko padu.

54 PREVADZKOVE PRISLUSENSTVO

- Pred pouZitim pristroja v monopolarnom rezime je potrebné uviest’ neutralnu elektrédu do kontaktu s pacientom a pripojit’
ju k pristroju. Tato je urcena na pouzitie s platiami rozdelenymi na 2 vodivé oblasti na monitorovanie kontaktu koZe pacienta.
Prevadzkovy obvod je plavajuci pri nizkej a vysokej frekvencii (neutralna elektroda nie je referencovana na zem): akékol'vek
elektrické spojenie medzi neutralnou elektrodou a operatnym stolom je zakazané.

- Nozné spinace su pripojené na zadnom paneli.

- Vsetky ostatné aktivne prevadzkové prislusenstva su pripojené na prednom paneli.

5.5 ELEKTROMAGNETICKE INTERFERENCIE

ELEKTROMEDICINSKE ZARIADENIA Si vyZaduju osobitné opatrenia tykajlce sa elektromagnetickej kompatibility (EMC). Musia sa
inStalovat’ a uvadzat’ do prevadzky v sulade s informaciami o EMC uvedenymi v SPRIEVODNYCH DOKUMENTOCH.

Jednotka SEAL je navrhnuta tak, aby poskytovala tieto vykony:

- Pocas aktivacie vf pridu sa nesmie prerusit’ vystupny vykon a jednotka sa nesmie prepnit’ do pohotovostného rezimu,
pokial’ to nie je indikované na displeji zariadenia.

- Vystupny vykon musi zostat’ v rozmedzi £20 % vykonovych grafov uvedenych v technickom popise jednotky.

Moznymi zmenami vykonu v dosledku elektromagnetického rusenia moéze byt nefunkénost’ bezpecnostného zariadenia, falosné
poplachy, nekontrolované aktivacie napajania, prerusenia prevadzky.

VAROVANIE: PRENOSNE RF komunika¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténne kable a externé
antény) by sa nemali pouzivat’ blizSie ako 30 cm (12 palcov) od akejkol'vek Casti jednotky SEAL, vratane kablov
Specifikovanych spolo¢nost'ou LamiDEY NOuRY MeDIcAL. V opacnom pripade by mohlo déjst’ k zhorSeniu vykonu tohto
zariadenia.

EMISNE charakteristiky tohto zariadenia ho robia vhodnym na pouitie v nemocni¢nom prostredi (CISPR 11 trieda A). Ak sa
pouziva v obytnom prostredi (pre ktoré sa zvycajne vyzaduje trieda B podla CISPR 11), toto zariadenie nemusi poskytovat’
primeranu ochranu radiofrekvenénych komunikacnych sluzieb. PouZzivatel’ mozno bude musiet’ prijat’ zmierfiujlice opatrenia,
napriklad premiestnit’ alebo zmenit’ orientaciu zariadenia.

Ekvipotencidlnu svorku na zadnej strane jednotky mozno pripojit’ k inej ekvipotencialnej svorke v elektrickej instalacii. Toto
pripojenie sa odporica ako preventivne opatrenie proti riziku portch spdsobenych elektromagnetickym rusenim.

UPOZORNENIE: Neodporica sa pouzivat elektrochirurgicky generator v blizkosti iného prevadzkovaného
elektrochirurgického generatora alebo pouzivat’ oba generatory na tom istom pacientovi. Méze dojst’ k ruseniu.
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6 BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANi

6.1 NAvoD NA 0BsLUHU pobLA IEC/EN 60601-2-2

/'\ J) NASLEDUJUCE POKYNY NA POUZIVANIE SU ZAKLADNYMI BEZPECNOSTNYMI OPATRENIAMI NA ZNIZENIE RIZIKA POPALENIA.
-

11) Cela plocha NEUTRALNEJ ELEKTRODY by mala byt’ spol‘ahlivo pripevnend k vhodne pripravenej a vhodnej ¢asti tela
PACIENTA:

- Odportéa sa prednostne pouzivat’ jednorazové a lepiace NEUTRALNE ELEKTRODY, rozdelené na dve vodivé ¢asti a
zodpovedajlce hmotnosti pacienta (pozri oznacenie NE). Tieto su jediné modely kompatibilné s monitorovanim kozného
kontaktu.

- Ak je NEUTRALNA ELEKTRODA na opakované pouzitie, musi byt istd, bez poskodeného povrchu a musi byt
pripevnena k telu pacienta pomocou obvazu, aby sa zabezpecila ¢o najvacsia plocha kontaktu s pokozkou.

- Vyberte si svalové miesto (stehno, zadok, brucho, napr.). Miesto musi byt’ Cisté, suché, bez kozmetiky, oholené a bez
antiseptika. Na Cistenie pokozky nepouzivajte alkoholovy roztok. Nepridavajte Ziadny gél.

- Vyhnite sa ochlpenym ¢astiam, jazvam, kostnym castiam, kibom, blizkosti kovovych protéz alebo inych elektréd (napr.
EKG) alebo Castiam tela, na ktorych sa hromadi tekutina. Vyhnite sa bedrovému miestu, krizovej kosti, sedacej kosti a
lopatke.

- Nezmenujte kontaktn(i plochu NEUTRALNE] ELEKTRODY jej prerezanim alebo prekryvanim. NEUTRALNA
ELEKTRODA by sa nemala prehybat. Medzi NEUTRAL ELECTRODE a pacienta nevkladajte chirurgicku rdsku ani iné tkanivo.

Odstrarite vzduchové inklizie pod NEUTRALNOU ELEKTRODOU tlakom ruky od konca dosky k spojovaciemu jazy¢ku.

- Zabréarite akémukol'vek riziku prieniku kvapaliny pod NEUTRALNY ELEKTROD. Mohlo by to ohrozit’ prifnavost’ elektrody
a Ucinnost’ monitorovania kontaktu s pokozkou

- Neodstrariujte a neumiestriujte lepiacu NEUTRALNU ELEKTRODU. Ak sa pacient poCas operacie pohybuje, uistite sa,
Ze je stale zabezpeceny spravny kontakt pokozky s NEUTRALNOU ELEKTRODOU.

- Neprekracujte datum exspiracie lepiacich NEUTRALNYCH ELEKTROD a dodrziavajte teplotné limity skladovania
uvedené na oznaceni.

- V pripade alarmu NEUTRALNA ELEKTRODA vymerite elektrédu a jej konektor.

12) PACIENT by nemal prist do kontaktu s kovovymi ¢astami, ktoré si uzemnené alebo ktoré maju vyraznu kapacitu voci
zemi (napriklad podpery opera¢ného stola atd'.)

13) Je potrebné zabranit kontaktu kozZe s koZou (napriklad medzi rukami a telom PACIENTA), napriklad vloZzenim suchej
gazy.

14) Ak sa na tom istom PACIENTOVI sugasne pouziva VF CHIRURGICKE ZARIADENIE a fyziologické monitorovacie
zariadenie, vSetky monitorovacie elekirody by mali byt umiestnené €o najdalej od chirurgickych elektréd. Neodporuca sa

pouzivat ihlové monitorovacie elektrody. Vo vSetkych pripadoch sa odporicaju monitorovacie systémy obsahujuce
zariadenia na obmedzenie VYSOKOFREKVENCNEHO prudu.

15) Privody k PACIENTOVI by mali byt umiestnené tak, aby nedoslo ku kontaktu s PACIENTOM alebo inymi privodmi.
Docasne nepouzivané AKTIVNE ELEKTRODODY by mali byt uloZzené na mieste, ktoré je izolované od PACIENTA.

16) Pri chirurgickych zakrokoch, pri ktorych by vf prad mohol prudit cez Casti tela s relativne malym prierezom, méze byt
Ziaduce pouzit techniky BIPOLAR, aby sa zabranilo neZziaducemu poskodeniu tkaniva.

Niektoré zariadenia alebo PRISLUSENSTVO mézu pri nastaveni nizkeho vykonu predstavovat neprijatelné RIZIKO.
Napriklad pri KOAGULACII argonovym luéom sa zvySuje riziko plynovej embolie, ak nie je dostatocny vykon VF na
vytvorenie rychleho, nepriepustného obalu na cielovom tkanive.

Ak je pri gastrointestinalnej endoskopii nastavenie vykonu prili§ nizke na okamzité zacatie rezu po¢as polypektomie alebo
mukosektomie, tepelna difuzia v tkanivach méze spdsobit nekrézu tkaniva s rizikom perforacie.

18) Zjavne nizky vykon alebo nespravna funkcia VF CHIRURGICKEHQ ZARIADENIA pri beznych prevadzkovych
nastaveniach méze naznacovat chybné nasadenie NEUTRALNEJ ELEKTRODY alebo zly kontakt v jej spojoch. V takom
pripade by sa pred vyberom vy3Sieho vystupného vykonu mala skontrolovat aplikdcia NEUTRALNEJ ELEKTRODY a jej
Spojov.

19) Ak sa chirurgicky zakrok vykonava v oblasti hrudnika alebo hlavy, malo by sa zabranit pouzitiu horfavych anestetik
alebo oxida¢nych plynov, ako je oxid dusny (NO2) a kyslik, pokial sa tieto latky neodsavaju.
Na Cistenie a dezinfekciu by sa mali podl'a moznosti pouzivat’ nehorl'avé prostriedky.

Horl'avé prostriedky pouzivané na Cistenie alebo dezinfekciu alebo ako rozpustadla lepidiel by sa mali pred aplikaciou HF
chirurgie nechat’ odparit’. Existuje riziko hromadenia horlavych roztokov pod PACIENTOM alebo v telesnych priehlbinach,
ako je pupok, a v telesnych dutinach, ako je posSva. Akdkol'vek tekutina zhromazdena v tychto oblastiach by sa mala pred
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pouzitim HF CHIRURGICKEHO ZARIADENIA vytriet. Je potrebné upozornit’ na nebezpetenstvo vznietenia endogénnych
plynov. Niektoré materialy, napriklad bavina a gaza, sa méZzu pri nasyteni kyslikom vznietit' od iskier vznikajucich pri
NORMALNOM POUZIVANI VF CHIRURGICKEHO PRISTROJA.

20) U PACIENTOV s elektricky vodivymi implantatmi existuje mozné NEBEZPECENSTVO v désledku koncentréacie alebo
presmerovania vf pridov. V pripade pochybnosti je potrebné ziskat kvalifikovanu radu.

K) RUSENIE SPOSOBENE PREVADZKOU VF CHIRURGICKEHO ZARIADENIA MOZE NEPRIAZNIVO OVPLYVNIT
PREVADZKU INYCH ELEKTRONICKYCH ZARIADENI.

U PACIENTOV s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi existuje mozné nebezpecenstvo, pretoze
mdbze dojst’ k naruseniu Cinnosti kardiostimulatora alebo k jeho poskodeniu. V pripade pochybnosti je potrebné
poziadat o schvalenu kvalifikovanu radu.

L) MAXIMALNE VYSTUPNE NAPATIE PRe kAzDY ELEKTROSURGICKY VF REZIM SA LISI V ZAVISLOSTI OD
NASTAVENIA VYSTUPU. KAPITOLA 9.1 OBSAHUJE DIAGRAMY MAXIMALNEHO VYSTUPNEHO NAPATIA PODLA NASTAVENIA PRE
KAZDY REZIM. V TYCHTO BY SA MALI zvoLT PRISLUSENSTVO A AKTIVNE PRISLUSENSTVO, KTORE MAJU
VYSTUPNE NAPATIE PRISLUSENSTVA VYSSIE ALEBO ROVNAKE AKO MAXIMALNE VYSTUPNE NAPATIE

M) Porucha VF CHIRURGICKEHO ZARIADENIA by mohla mat’ za nasledok nelimyselné zvysenie vystupného
vykonu. V takom pripade okamZite vypnite napdjanie pristroja, a to bud’ pomocou hlavného vypinaca na zadnom
paneli, alebo odpojenim napdjacieho kabla.

> B P

N) SpoloCnost LAMIDEY NOURY MEDICAL vyhlasuje, 7e generatory SEAL (alebo OPTIMA) su kompatibilné s
MONITOROVACIMI NEUTRALNYMI ELEKTRODAMI znacky SKINTACT™ s referencnymi Cislami RS25;RS25/5 (dosky pre
dospelych) a RS26 (detské dosky), ktoré vyraba spolocnost’ Leonhard Lang GmBH.

Ak sa nepouZije kompatibilnd& MONITOROVACIA NEUTRALNA ELEKTRODA, strata bezpe¢ného kontaktu medzi
neutralnou elektrodou a PACIENTOM nebude mat’ za nasledok zvukovy alarm.

0) Ak sa VF CHIRURGICKY PRISTROJ pouziva s NEUTRALNOU ELEKTRODOU obsahujucou jednu vodivii oblast,
ako je SILIPLAQUE C (Ref. V11IS1C), zlé pouzitie tejto NEUTRALNEJ ELEKTRODY vyvolava riziko vaznych
popalenin bez zvukového alarmu. Na zmiernenie tohto rizika je potrebné dosledne dodrziavat’ nasledujlce rady.

> P

- Elektrdda musi byt upevnena na stehne pacienta pomocou obvazu. Cely povrch elektrody musi byt’ v priamom kontakte
s holou kozou. Miesto, kde sa priklada elektrdda, musi byt’ Cisté, oholené, bez antiseptika. Na kozu nepridavajte Ziadny gél.

- Pred pouZitim neutralnu elektrédu ocistite (ocistite mydlovou vodou, potom oplachnite Cistou vodou a osuste). Povrch
elektrody nesmie byt poskodeny a musi byt' suchy, bez zvyskov antiseptik. Elektrédu SILIPLAQUE nemozno sterilizovat’ parou.
Mozno ju dekontaminovat’ sprejom na povrch a potom oplachnut’ a vysusit'.

P) K neuromuskularnej stimulacii méZe déjst na]ma pri rezimoch, ktoré vytvara]u elektrické obliky medzi
AKTIVNOU ELEKTRODOU a tkanivom, ako je napriklad rezim FulguraC|a koagulacia argénovou plazmou a resekcie
v kvapaline. Tieto stimulacie m6zu vyvolat’ sekundarne riziko poranenia. Odporica sa pouzit' nasledujice
prostriedky na zmiernenie rizika:

B

- PouZite o najniZsie nastavenie vykonu, aby ste dosiahli zamyslany ucinok.

- Na udrZanie pacienta na operacnom stole pouZite upevriovacie prvky.

- V pripade svalovej alebo nervovej stimuldcie pacienta skontrolujte vsetky pripojenia ESU. Ak Ziadne z nich nie je chybné,
nechajte vykonat’ kontrolu elektrickej bezpecnosti zariadenia.

Q) AUTOMATICKY REZIM BIPOLARNEJ KOAGULACIE predstavuje riziko nepriiemného vypnutia a popalenia pri
kontakte s aktivnymi elektrodami. Na zmiernenie tychto rizik by sa automaticky reZzim nemal vyberat, ked st
elektrédy zavlazované fyziologickym roztokom alebo ked’ su k zariadeniu pripojené laparoskopické bipolarne
klieste. Po pouziti nenasadzuijte bipolarne klieSte na pacienta: mohlo by dojst’ k popaleniu koze.

R) Maximéalna dizka kéblov a prisluSenstva kompatibilného s generatorom je uvedena nizsie:

> B

Monopolarne | Bipolarna Neutralna elektroda
Kable 4m 5m
Prislusenstvo 0.5m 0.3 m

Pouzitie kablov alebo prislusenstva vacsej dizky mdze mat Skodlivy vplyv na riziko rudenia
elektromedicinskych zariadeni a na riziko popalenia zvodovymi pradmi.
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6.2 DALSIE BEZPECNOSTNE ODPORUCANIA

/'\ E) RIZIKA ZNEUZITIA
-

- Jednotka sa musi pouzivat' len na Gcel, na ktory bola Specialne navrhnutd. Kazdé iné pouZitie je nevhodné a nebezpecné.
Vyrobca nemoze niest’ zodpovednost’ za skody spGsobené nevhodnym, chybnym alebo nespravnym pouzivanim.

- NedodrZiavanie IFU vo vSeobecnosti a najma upozorneni, ako je prisne uplatiiovanie overovania a Udrzby alebo likvidacie
pomocky, mdze viest' k nespravnemu pouzitiu, poruche/nefunkénosti, ktora moze sposobit’ poskodenie (neZiaduce udalosti
alebo zavazné neziaduce udalosti), alebo k netcinnosti pomocky (nedosiahnutie zamyslaného pouzitia), alebo k nebezpecnym
situdciam pre Zivotné prostredie.

- Pristroj sa musi pouZivat’ prisne podla IFU, osobami zodpovedajlcimi profilu pouZivatela, na indikacie a uréené pouZitie,
ako je opisané. Vsetky ostatné pouZitia si zakazané a kontraindikované vyrobcom, pretoZze by mohli viest' k nebezpecnym
situaciam, ktoré by mohli vyvolat' poskodenie (neZiaduce udalosti alebo zavazné neZiaduce udalosti), alebo k neucinnosti
pomdcky (nedosiahne sa zamyslané pouzitie), alebo k nebezpecnym situaciam pre Zivotné prostredie.

- Pred zaCatim zasahu systematicky skontrolujte konfiguracie pouzitia, zvolené rezimy rezania a koagulacie a nastavenie
vystupného vykonu. Venujte pozornost’ kontrole spravnej konfiguracie dvojitého noZzného spinaca: méze byt priradeny do
monopolarneho alebo bipolarneho rezimu.

- Nedotykajte sa sucasne pacienta a kontaktov pedalového konektora na zariadeni.

- Kontakt medzi monopolarnou aktivnou elektrédou a neizolovanymi kovovymi kliestami, ktoré drzi chirurg, vystavuje
chirurga riziku popalenia koZe cez rukavice: tie nie st navrhnuté na ochranu chirurga pred vysokonapatovymi vf pradmi.

/'\ F) R1zIKA DYSFUNKCIE - UDRZBA
-

- Ako pri kazdom zariadeni, aj pri tomto mdZe pocas jeho Zivotnosti dojst’ k poruche a/alebo zlyhaniu. Preto je potrebné
pred pouzitim zabezpelit spravne fungovanie zariadenia a prisne dodrziavat' pravideln( Udrzbu, ako je opisané v IFU.
NedodrZiavanie Cinnosti uvedenych v prirucke IFU by mohlo viest' k nebezpetnym situdciam, ktoré by mohli sposobit’
poskodenie (neZiaduce udalosti alebo zavazné neZiaduce udalosti) alebo nelcinnost’ zariadenia (nedosiahnutie zamysl'aného
pouZitia) alebo nebezpectné situacie pre Zivotné prostredie.

- Je nebezpeclné upravovat’ alebo sa pokusat’ upravovat’ vlastnosti zariadenia OPTIMA - V pripade poskodenia alebo zlej
prevadzky vypnite generator a nechajte ho opravit’ v stredisku podpory schvalenom spolo¢nostou Lamidey-Noury Medical.

- Pred akymkol'vek Cistenim alebo Udrzbou odpojte zariadenie od siete odpojenim napajacieho kabla.

- V pripade poskodenia alebo poruchy vypnite napajanie otoCenim prepinaca M/A na zadnom paneli alebo odpojenim
sietového kabla. Pre opravu zavolajte servisné stredisko schvalené vyrobcom, ktoré vyZaduje origindlne nahradné diely.
Akékol'vek iné riesenie moze ohrozit’ bezpecnost’ zariadenia a najmad jeho pouzivatela.

- Vyhnite sa kontrole funkcie jednotky skratom medzi aktivnou a neutralnou elektrédou alebo kontaktom medzi aktivnou
elektrodou a kovovymi Cast'ami.

/'\ G) MENSIE NEZIADUCE UDALOSTI.
-

Vyhody pomocky prevaZzuju nad pravdepodobnost'ou neziaducich udalosti. PoCas pouZivania pomécky by sa vsak mohli
vyskytnUt’ menej zavazné neziaduce udalosti, napriklad povrchové popaleniny. Ak priznaky pretrvavaji dihSie ako 2 tyzdne
alebo sa zhorsujl, odporica sa konzultovat’ s lekarom.

/'\ H) ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTI.
-

Prinosy prevazuju nad vyskytom zavaznych neziaducich udalosti (SAE). SAE sa vSak uvadzaju vo vedeckej a lekarskej literatire
a pravidelne sa prehodnocuju, aby sa zabezpecilo dodrziavanie najnovsich poznatkov. Nizsie s uvedené hlasené a zname SAE.
- Tieto zavazné neZiaduce udalosti musi zdravotnicky personal okamZite riesit’.

12) UROVEN zVUKU MUSI BYT NASTAVENA TAK, ABY JU BOLO POCUT NAPRIEK OKOLITEMU HLUKU. Ak je Grovef zvuku prili§ nizka, moze sa
stat’, Zze nelimyselnu aktivaciu vf prddu nebudete vnimat’, ¢o by mohlo viest' k vaznemu zraneniu. Odporuca sa nastavit’ hlasitost’
zvuku podla rovne okolitého hluku a/alebo zniZit' okolity hluk.

13) PALENIE KOZE V DOSLEDKU UNIKU VF PRUDU CEZ TEKUTINY: Vf prdd moZe prejst’ na kovové Casti operacného stola cez vodivl
tekutinu (antiseptikum, krv, fyziologicky roztok, plodovu vodu...). Vyhnite sa prelievaniu pacienta nadmernym mnozstvom
antiseptického roztoku, aby nedoslo k nahromadeniu tekutiny pod pacientom. Nepremokava podlozka pokryvajica operacny
st6l moze znizit' riziko vedenia vody na stol.

14) ZRANENIE SPOSOBENE INDUKOVANYM VF PRUDOM: PoCas pouzivania netvorte slucky s elektrochirurgickymi kablami. Slucky
prekrizené VF prddom vytvaraju indukénd vézbu s inymi kadblami v blizkosti. M6ze spOsobit’ popdleniny nachadzajlce sa na
aplikovanych Castiach v kontakte s tymito kablami a alebo poruchy funkénosti zariadeni pripojenych k tymto kablom.

15) SpeRKY, PIERCING: pred operéciou je potrebné odstranit’ vietky Sperky alebo piercing, ktoré pacient nosi, aby sa zabranilo
popaleniu pri prechode vf pradu cez kov tychto predmetov.
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16) ELEKTROCHIRURGIA V KVAPALINE:

c) Pouzitie resekcie pod tekutinou méZe sposobit’ nahromadenie vybusnych plynov v mocovom mechure. Je potrebné
dbat’ na evakuaciu akychkol'vek plynovych vreciek vytvorenych pocas resekcie a zabranit’ aktivacii vysokofrekvencného
prudu, ked' je aktivny koniec elektrody v plyne. V opacnom pripade moze dojst’ k prasknutiu mechudra v dosledku
vznietenia zmesi plynov.

d) aktivacia VF prudu vo fyziologickom roztoku predstavuje riziko spalenia zahriatim kvapaliny:

- Infiltracia tkaniv vodivou tekutinou, ako je napriklad fyziologicky roztok, vyvolava riziko difizie monopolarneho RF pridu
cez tekutinu. To by mohlo spdsobit’ popaleniny daleko od miesta aplikacie aktivnej elektrody. Odportca sa pouzivat
bipolarny reZim, aby sa zabranilo diftzii pradu.

- Pri artroskopii sa odporuca pouzivat artrocerpadlo, aby sa pri kazdej aktivacii VF pridu nahradila ohriata kvapalina
Cerstvou.

- Monopolarne resekcné zakroky v gynekoldgii a uroldgii s pouzitim resektoskopu si vyzaduju zavlaZovanie nevodivou
tekutinou (glycin).

- Bipolarne resekéné zakroky si vyZzaduju nepretrzitld irigaciu fyziologickym roztokom pocas celého trvania
elektrochirurgického zakroku s pouzitim dvojprietokového resektoskopu. Pred operaciou a pocas nej kontrolujte irigaciu.

17) STIMULACNE ALEBO MONITOROVACIE ELEKTRODY: vyhnite sa blizkosti a kontaktu medzi aktivnou elektrochirurgickou elektrédou
a stimulacnou alebo monitorovacou elektrédou pripojenou k pacientovi. Prenos vf prudu cez stimulacn( elektrodu alebo
monitorovaciu elektrodu moze spdsobit’ nezvratné poskodenie vratane poskodenia srdcovych alebo nervovych tkaniv.

18) POSKODENIE KOSTNYCH TKANfvV: vyhnite sa aplikacii VF prddu na okosticu. M6ze to narusit’ proces hojenia. Moze dojst’ k
nekrdze tkaniv.

19) Ako preventivne opatrenie proti neoCakdvanej aktivacii vysokofrekvencného vykonu deaktivujte alebo nastavte na
minimalny vykon vsetky nepouzivané funkcie pocas operacie. Odpojte vSetky nocné alebo rucné spinace, ktoré sa pocas
zakroku nepouZivaju.

20) Nikdy sa zariadenia nedotykajte mokrymi alebo vihkymi rukami alebo nohami. Zariadenie nepouzivajte s bosymi nohami.
Mohlo by to mat’ za nasledok popalenie pokozky pouzivatela.

21) RIzZIKO POZIARU ALEBO VYBUCHU: Pouzivanie generatora je zakdzané v horlavom alebo vybusnom prostredi. Medzi
elektrochirurgickym zariadenim vratane prisluSenstva a anestéziologickym zariadenim alebo ich potrubim dodrZiavajte
bezpecnu vzdialenost’ najmenej 25 cm. Elektrochirurgické kable nezakryvajte riskami. Kable by mali zostat' viditelné po celej
svojej dizke.

22) Kontakt alebo blizkost’ medzi monopolarnou aktivnou elektrédou a neizolovanym elektricky vodivym zariadenim moze

mat’ za nasledok riziko popalenia pri kontakte so zariadenim. Odporuca sa dodrZiavat’ bezpecnostnl vzdialenost’ viac ako 5
mm.
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7 POPIS A PREVADZKA JEDNOTKY |

7.1 POPIS PREDNEHO PANELA

V' g A Programm N
>EJ ) Ther

F

LAMIDEY = 00 3.

THERM®CISION

ONITV3S

. NOURY

\)
siMCE 1947

COAG @ © Salre pasra

select () 5om

(O Forced

HV10d18

COAG # Orusdagm

Orie

O Desvzae

e O st

¥VYI04dONOW

Pr - Vyber osobnych programov podla registracného Cisla

Nacftanie a ukladanie osobnych programov Load || Save

SP - Vyber reZimu monitorovania kontaktu dosky/pacienta m
R - Resetujte alarm "Defektna elektroda".

TP - Vyber a zobrazenie Urovne vykonu tesnenia nadoby A -

Svetelny indikator aktivacie vystupného vykonu tesnenia nadoby SEAL &
S - Aktivny vystup na utesnenie nadoby / termokamera
SB - Bipolarne tlacidla na nastavenie vykonu 2V
Bipolarne svetlo aktivécie vystupného vykonu cuT
CB - Klavesy na nastavenie vykonu bipolarnej koagulacie v A
Bipolarne koagulacné vystupné svetlo COAG 0
SM - Monopolarne tlacidla na nastavenie vykonu rezu + T
Monopolarne svetlo aktivacie vystupného vykonu cuT :;:"
CM - Klavesy na nastavenie vykonu monopolarnej koagulacie v A
Monopolarny koagulacny vystupny vykon aktivacné svetlo COAG 0

> «

VS - Tlacidlo ovladania hlasitosti

BA - Vyber reZimu automatickej bipolarnej koagulacie (zapnuté/vypnuté)
Auto. “Auto.

B - Aktivny bipolarny vystup

AP - Dvojité tlacidla na vyber priradenia pedalov (2 vybery) D W)

M - Aktivny monopolarny vystup (trojity)
P - Vyvod neutralnej elektrody (doska)

Digitalne displeje napdjania: Vystupné vykony sa prisposobuju zmenadm impedancie tkaniva. Preto si zobrazené ciselné
hodnoty relativnymi uroviiami vykonu. V pripade reZimu SEAL je zobrazenie v 3 drovniach reprezentovanych rastucimi
stipcami.
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7.2 POPIS ZADNEHO PANELU

i
b

|

m
)
°

SN I D R T SO R I
AL L I L L)

1 Sietovy vypinac 5 Menovka
2 Siet'ova zasuvka 6 Zasuvka pre jeden pedal (pre zasuvku B)
3 siet'ové poistky 7 Dvojita pedalova zasuvka (pre zasuvku B a Cervenu

4 Ekvipotencialna svorka monopolaru zasuvku)
8 Zasuvka pre jeden pedal (pre zasuvku S)

9 Vlystup pre ovladanie argénového modulu (volitelné
prislusenstvo)

7.3 PREDPOKLADANA POLOHA V BLIZKOSTI POUZIVANEJ JEDNOTKY

- Pristroj by mal byt umiestneny v blizkosti operacného stola, aby bolo mozné pouzivat' aktivne prislusenstvo v
operacnom poli, ale kedZe nie je sterilny, nemal by prist’ do kontaktu s pacientom ani s operatérom.

- Musi byt orientovany tak, aby obsluha vzdy videla na Udaje zobrazené na prednom paneli.

- Siet'ovy vypina¢ na zadnom paneli musi zostat’ vZdy pristupny pre personal.

7.4 PREVADZKA JEDNOTKY
Tato Cast’ obsahuje strucny opis Cinnosti zariadenia. Podrobny popis prevadzkovych rezimov najdete v § 9.
7.4.1 DEFINICIE

VE prubY: Vysokofrekvenéné pridy (f = 200 KHz) dodavané elektrochirurgickymi jednotkami (alebo VF chirurgickymi
zariadeniami) na zabezpecenie reznych a koagulacnych Gcinkov.

AKTIVNA ELEKTRODA: aktivna elektroda je elektroda, ktorej kontakt s tkanivami sposobuje premenu vysokofrekvencnej energie na
tepelnl energiu v tkanivach s cielom dosiahnut’ rezné alebo koagulacné ucinky.

AKTIVNA CAST: neizolovana Cast’ aktivnej elektrddy, ktorad prichddza do kontaktu s tkanivami, aby rezala alebo koagulovala.

NEUTRALNA ELEKTRODA: Nazyvana aj indiferentna elektroda, disperzna elektroda alebo doska, je to elektroda s velkou plochou,
ktord sa privadza do kontaktu s pacientom a je urena na uzavretie vf obvodu bez toho, aby vyvolala akykol'vek pozoruhodny
tepelny Gcinok.

MONOPOLARNY REZIM: rezim aplikécie vf prudu, pri ktorom vf prid prechddza pacientom medzi aktivnou elektrédou a neutralnou
elektrédou.

BIPOLARNY REZIM: rezim aplikacie vf prddu, pri ktorom vf prid prechadza tkanivami nachadzajlcimi sa medzi dvoma aktivnymi
elektrédami.

MENOVITE NAPATIE PRISLUSENSTVA: maximalne Spickové VF vystupné napatie, ktoré méZe byt privedené na MONOPQLARNE VF
CHIRURGICKE PRISLUSENSTVO vzhladom na neutrdlnu elektrodu pripojent k PACIENTOVI. V pripade BIPOLARNEHO HF
CHIRURGICKEHO PRISLUSENSTVA maximalne Spickové HF vystupné napétie, ktoré sa moze aplikovat' na pary opacnej polarity

Datum revizie: 15/12/2022 Péagina 14/37
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7.4.2 VSEOBECNY OPIS

Jednotka SEAL je elektrochirurgickd jednotka (ESU) generujlca vysokofrekvencné prudy urcené na vyvolanie nasledujlcich
Gcinkov:

-V monopolarnom rezime: rezanie, hemostatické rezanie a koagulacia

-V bipolarnom reZime: rezanie, koagulacia, UTESNENIE CIEV @ BIPOLARNA RESEKCIA VO fyziologickom roztoku

Na pacienta sa APLIKUIU TIETO CASTI:

- Monopolarny pacientsky obvod: 1 neutralny elektrodovy vystup (vratane 2 pdélov) a 1 monopolarny aktivny vystup.

- Bipolarny obvod pacienta: 1 vystup urceny pre rezy a koagulacie s 2 polmi (vratane resekcie vo fyziologickom roztoku) a
1 vystup urceny pre rezimy koagulacie a pecatenia ciev / TERMOKELY" s 2 polmi.

Pouzitie v monopolarnom rezime si vyzaduje pouZitie NEUTRALNEJ ELEKTRODY (platfia). Zariadenie sa mdze pouZzivat' s jednou
doskou alebo s doskou, ktorej vodivy povrch je rozdeleny na dve Casti (delena doska).

Systémy automaticky kontrolujice vnutorné parametre nahlasia vsetky zistené anomalie.
Posledné pouZité nastavenia napajania sa automaticky uloZia a nacitaju pri zapnuti zariadenia.

PouZivatelia mozu uloZit’ aktudlne nastavenia. UloZené nastavenia mozno kedykol'vek vyvolat’ pomocou Cisla, pod ktorym boli
uloZené.

Hlasitost’ aktivatného ténu je nastavitelna.

VF prudy sa aktivuji pomocou ruénych spinacov, pedalov alebo kontaktom s tkanivami pri automatickej bipolarnej koagulacii.

7.4.3 MONOPOLARNE REZANIE

Aplikacia vysokej hustoty vf pridu na jemnu aktivnu elektrédu spdsobuje prasknutie ¢lankov tepelnym efektom. Rezny Gcinok
sa dosiahne pohybom elektrédy po tkanivach, ¢im sa bunky jedna po druhej odparuju

Ak sa pomdcka pouziva pri MONOPOLARNEJ RESEKCII prostrednictvom uretroskopu alebo hysteroskopu, operaéna dutina sa
musi naplnit’ roztokom glycinu. Tato operacna technika si vyZaduje prijatie osobitnych bezpecnostnych opatreni, aby sa predislo
riziku syndromu TURP. Bipolarna resekcia vo fyziologickom prostredi je alternativou, ktora sa tomuto riziku vyhyba, najma pri
dlhodobych operaciach

7.4.4 MONOPOLARNA KOAGULACIA

Monopolarna koagulacia sposobuje hemostazu kapilarnych ciev kontaktom s vel'kou elektrédou (n6z, gula, hruba ihla) alebo
hemostazu krvacajlceho povrchu bez kontaktu pomocou elektrického oblika (s funkciou Fulgurate alebo argdn plazma
koagulacia)

MONOPOLARNA KOAGULACIA PRI ARTROSKOPII zahfma riziko zahriatia fyziologického irigacného roztoku. VyZaduje si pouzitie
artropumpy synchronizovanej s aktivaciou VF prudu, aby sa ochladila operacna dutina.

7.4.5 BIPOLARNE REZANIE (REZIM PLASMA EDGE™")

Bipolarna resekcia vo fyziologickom roztoku alebo rezim PLASMA EDGE™ je urCeny na transuretralne resekcie prostaty alebo
mocového mechdra a hysteroresekcie. Bipolarny rezaci prud sa aplikuje medzi 2 pdly bipolarnej resekcnej elektrody ponorenej
do fyziologického roztoku (0,9 % NaCl). Okolo aktivneho p6lu sa vytvori bublina ionizovanej pary (plazma), ktora odpari tkaniva
v kontakte. Ak ma aktivna elektréda podobu slucky alebo ihly, posun elektrody je sprevadzany rezom. Ak ma elektréda tvar
polgule, spbsobi odparovanie tkaniv

Irigacia operacnej dutiny fyziologickym roztokom si vyzaduje preventivne opatrenia proti riziku zahriatia vodivej tekutiny. Je
nevyhnutné, aby sa pocas celej operacie vykonavala nepretrzita irigacia pomocou resektoskopu s dvojitym prietokom.

Doteraz zname rizika su nedostatocna irigacia a zahrievanie vonkajsieho plasta resektoskopu. Spoloc¢nost’ LAMIDEY NOURY
ponlka bipolarne resekcné elektrody bez spatného pradu cez plast’ resekatora, aby sa zabranilo akémukolvek zahrievaniu
vonkaijsieho plasta.

7.4.6 BIPOLARNA KOAGULACIA

Pri bipolarnej koagulacii sa pouzivaju bipolarne klieSte alebo bipoldrna resekénd slucka na zahriatie buniek az do bodu
koagulacie pri teplote priblizne 80 °C s makkou koaguléciou. Pri teplote nad 100 °C dochadza k dehydratécii buniek (desikacia).
Hibka koagulacie zavisi od Casu aplikacie VF pradu. Tipy na pouzitie:

- Celuste bipolarnych kliesti neponarajte do krvi. Krv by sa mala odstranit’ pred koaguléciou.
- Aby bolo mozné vykonat' koaguldciu tkaniva, 2 pdly sa nesmud navzajom dotykat’ (porucha skratu)

- Rezim KQAGULACIA FYZI,K/:\LNOU PLAZMOU je urceny vylucne na resekéné zakroky pod irigaciou fyziologickym roztokom
v UROLOGII a GYNEKOLOGII. Nemal by sa pouzivat' s bipolarnymi klieStami.
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- VreZimoch Soft a Forced (makky) ulah¢uje IHRIGACIA FYZIKALNYM ROZTOKOM pomocou bipolarnych kliesti s iriga¢nym
kanalom, ktoré sU napojené na vrecko s fyziologickym roztokom (irigacia gravitathym ucinkom alebo pomocou
peristaltickej pumpy), koagulaciu tukového tkaniva a zabranuje karbonizacii tkaniva. Je to nevyhnutné v neurochirurgii,
aby sa zachovali neurdny pred nadmernym zahrievanim.

7.4.7 TESNENIE

Bipolarna aplikacia VESSEL SEALING je bipolarna aplikacia ur¢ena na utesnenie stien tepny alebo Zily flziou kolagénu a elastinu
vd'aka tepelnej energii, ktord v tkanivach vytvara vysokofrekvencny prud.

THERMOFUZIA si vyzaduje pouzitie $pecialnych klieti, THERMOCLAMP™, THERMOCISION™ alebo THERMOCUT™. Pripojenie
k multifunkénej zasuvke s rozpoznanim umoznuje automatické nastavenie vystupného vykonu podla pripojenych kliesti.

Proces utesnenia cievy je monitorovany mikroprocesorom: zvukovy signal upozorni chirurga na dokoncenie fuzie. Chirurg potom
méze uvolnit’ aktivatné ovladanie. Operacné incidenty su signalizované opakovanymi zvukovymi signalmi.

V Casti 9.1.5 st podrobne opisané opatrenia na pouZzitie a pouzivanie VESSEL SEALING.

8 POSTUP SPUSTENIA

8.1 OVERENIE PO PRIJATI

Po prevzati zariadenie skontrolujte a zaznamenajte pripadné poskodenie, ku ktorému doslo pocas prepravy. Reklamacie budu
akceptované len vtedy, ak budu nahlasené dorucovatel'ovi alebo priamo odosielatel'ovi. Ak sa zariadenie vracia, je nevyhnutné
pouzit’ jeho povodny obal alebo akykol'vek iny obal schopny zachovat’ jeho neporusenost’ pocas spatnej prepravy.

8.2 POCIATOCNE NASTAVENIA VYSTUPU

Nastavenie vystupného vykonu vo vSeobecnosti zavisi od viacerych faktorov:

- Impedancia tkaniva, cez ktoré preteka vf prad (tukové tkanivo ma vysoky odpor voci pridu, najma vzhladom na platniu).
- Velkost aktivnych elektrdd (tenké elektrddy potrebuji na rezanie menej energie).

- Hmotnost’ pacienta a vzdialenost’ medzi doskou a monopolarnou aktivnou elektrodou (detska chirurgia si vyZaduje ovela
mensi vykon ako chirurgia dospelych pacientov).

- 2voleny reZzim koagulacie (rezim Fulgurate vyZaduje menej energie ako rezim Desicate).

Preto, aby sa zniZilo riziko nespravneho nastavenia, je potrebné nastavit’ vykon na 0 pre vSetky nepouZzivané rezimy a postupne
zvySovat’' vykon pre pouzivané funkcie, kym sa nenajde spravne nastavenie.

Specidlne pripady:

- Pri digestivnej endoskopii (funkcie Endo 1/Endo 2) je potrebny minimalny rezny vykon 100, aby sa zabranilo tepelnej
difuzii v tkanivach, ktora by mohla spdsobit’ nekrozu Crevnej steny.

- Pri pouziti koagulacie argénovou plazmou sa odportca pouzit’ dostatocny koagulacny vykon na okamzit ionizaciu plynu,
aby doslo k rychlej hemostaze tkaniv.

-V rezime tesnenia nadoby sa zakladné nastavenie urci pripojenim kabla spojeného s klieStami ku generatoru. Obsluha si
mozZe vybrat’ medzi 3 Groviiami. Minimalna Groven sa zvoli na vaskularizovanom tkanive s malymi zatkami medzi Cel'ust'ami
kliesti. Maximalna Uroven na tukové tkanivo alebo na vel'ké zabery tkaniva.

- Pri bipolarnej resekcii je rozsah vykonu ohraniceny podla zvolenej resekénej elektrédy. Limity si nastavené tak, aby sa
zabezpedilo ucinné rezanie a koagulacia.

8.3 KONTROLY PRED POUZITIM

Odporuca sa kazdodennd kontrola ESU a jej prislusenstva. Nasledujuci vyvojovy diagram opisuje kroky kontroly.
POZOR: AKTIVNE ELEKTRODY SA POCAS KONTROLY NESMU DOSTAT DO KONTAKTU S NIKYM!

Operovany pacient musi byt' na operacnom stole umiestneny tak, aby zostal izolovany od kovovych Casti stola. Ak
mozu cez stol pretekat’ vodivé kvapaliny, nepriepustna fdlia pokryvajlca st6l méze zabranit’ tomu, aby sa vf prid cez kvapalinu
dostal na operacny stol.

- Spravne nasadenie neutralnej elektrédy na pacienta a jej pripojenie ku generatoru pred zacatim operacie je nevyhnutné
pre pouZzitie v monopolarnom rezime.

- Pripojte nozny pedal alebo dotykové ovlddacie rukovate.

- Aktivujte prepina¢ ON/OFF na zadnom paneli: jednotka sa zapne vykonanim fazy autotestu a zobrazenim sériového Cisla
na monopolarnom displeji vykonu (rez a koaguldcia) a verzie softvéru na bipolarnom displeji vykonu koagulacie.

- Ak sa na konci tejto fazy nezisti Ziadna porucha, displej sa prepne do prevadzkového rezimu.

- - Ak hlasenie indikuje poruchu, jednotku nemozno pouzivat, kym sa neodstrani jej pricina.
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TESTING START
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Datum revizie: 15/12/2022

Péagina 17/37



LAMIDEY NOURY MEDICAL

NU-SEAL.Rev 2

9 POUZIVANIE - FUNKCIE

9.1 SPOSOBY POUZITIA - PoPIS

9.1.1 Monopolarne rezimy rezania

PRIPOJENIA A VYBERY:

Vyber

HVYT0OdONOW

Doska

Svetlo

- Na jednej strane pripojte kabel dosky ku generatoru a na druhej strane prilozte dosku k

pacientovi.

- Vyber bezpecnostného rezimu dosky: jednoducha alebo delena doska

Ak pouZivate ovlddanie dvojitym pedalom:

- Stlacte tlacidlo vyberu: LED didda by sa mala rozsvietit'.
- Pripojte aktivny kabel Ref V11FM40 do Cervenej zasuvky:

Ak pouZzivate ovladace s ruénymi prepinacmi:
- Zapojte ru¢nu ceruzku do trojitej zasuvky

Trojita

Select

Pozndmka: Ak je zvoleny bipolarny rez, monopolarny rezim sa automaticky vypne: vsetky LED a monopoldrne displeje sa

vypnu.

CisTY REZ Se|ec:> O Pure

Maximalny vykon: 370 W / 450 Q
Maximalne napétie: 900 V,

- — /1000 N
STLACTE TLACIDLO VYBERU, ABY STE ZAPLI INDIKATOR "PURE".
Vp
PouZitie: rezanie v otvorenej alebo laparoskopickej chirurgii | ggg
(vSetky Specializacie) /
Specidine viastnosti: minimalny tepelny rozptyl na okrajoch | 600 —
rezu. /
Odporticana elektroda: tenka ihla alebo slucka 400 /
Aplikdcie: Incizia véetkych druhov mékkych tkaniv vratane / Cisty rez
tukového tkaniva. LLETZ krcka maternice. 200 /
Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani: pozri vSeobecné Zobrazerlﬂe
odporG&ania (pozri &ast’ 6) 0
\_ O 100 200 300 400 )

Datum revizie: 15/12/2022
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Maximalny vykon: 340 W / 450 Q
ZMEs 1 Select O Blend 1 Maximalne napétie: 1 575 Vp
(2000 )
STLACTE TLACIDLO VYBERU, ABY STE ZAPLI INDIKATOR "BLEND 1". Vp
PouZitie: rezanie v otvorenej alebo laparoskopickej chirurgii 1500
(vSetky Specializacie)
Specidine funkcie: ahky efekt hemostézy okrajov rezu.
N ) ] N N 1000 //
Odporucana elektroda: stredna ihla alebo ndz.
Aplikacie: Incizia vSetkych druhov mékkych tkaniv vratane / Zmes 1
tukového tkaniva. 500
Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani: pozri vseobecné / )
odportcania (pozri ¢ast’ 6) 0 Zgbrazefie
0 100 200 300
& J
Maximalny vykon: 330 W / 450 Q
ZMEs 2 Selec{) O Blend 2 Maximalne napatie: 1825 V,
/2000 N\
STLACTE TLACIDLO VYBERU, ABY STE ZAPLI INDIKATOR "BLEND 2". Vp _—
Povuz"/tie,; rezgn_ielv_otvorenej alebo laparoskopickej chirurgii | 1540 ,/
(vSetky Specializacie)
2Zvigstnosti; efekt hibokej hemostazy okrajov rezu
1000
Odporticana elektroda: noz.
i L ) o Zmes 2
Aplikacie: Incizia vSetkych druhov makkych tkaniv vratane
tukového tkaniva. 500 /
Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani: pozri vsSeobecné Zdbrazehie
odporucania (Cast’ 6) 0 )
\_ 0 100 200 300 J
Maximalny vykon: 200 W / 250 Q
ENDO 1 Selec> O Endo 1 Maximalne napéatie: 430 V,
STLACTE TLACIDLO VYBERU, ABY STE ZAPLI INDIKATOR "ENDO 1". 450 N
N} , a00 [ ]
PouZitie : traviaca endoskopia = "
v 350
Specidlne funkcie: Frakcionovany rez s vlastnou regulaciou. P /
800 ms cykly; faza rezania 60 % cyklu; faza koagulacie 40 {|300 /
% cyklu. 250 =
Odporucana elektrdda: Polypektomickd nastraha. 200 //
Aplikacie : Polypektdmia (pedikované polypy alebo nie) 150 / Endo-1
Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani: 100 77
odporucany vykon, 50 '
100 < P < 120. Riziko tepelnej diftizie a nekrézy 0 Zobrazenie
tkaniva, ak je nastaveny prilis nizky vykon. \_ 0 50 100 150 200 )

Datum revizie: 15/12/2022
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Maximalny vykon: 200 W / 250 Q
ENDO 2 SeleC> © Endo2 Maximalne napatie: 430 V,
. — A50 )
STLACTE TLACIDLO VYBERU, ABY STE ZAPLI INDIKATOR "ENDO 2",
400 Vp //
PouZitie : traviaca endoskopia 350 —_—
Specidine funkcie: Frakcionovany rez s vlastnou regulaciou. 3o //
800 ms cykly; faza rezania 40 % cyklu; faza koagulacie 60 /
o 250
% cyklu. //
v, . s 200
Odporticand elektrdda: Polypektomicka nastraha. / Endo2
150
Aplikacie : Polypektomia (pedikované polypy alebo nie) 100 /
Opatrenia pri pouZivani : odporucany vykon, 50 -
100 < P < 120. Riziko tepelnej difuzie a nekrozy Zobrazel]\ie
tkaniva, ak je nastaveny prili§ nizky vykon. 0
\_ 0 50 100 150 200 )
i . Maximalny vykon: 350 W / 450 Q
RESECTION Selec[) O Resection Maximalne napétie: 1 480 V,
STLACTE TLACIDLO VYBERU, ABY STE ZAPLI INDIKATOR "RESEKCIA".
7~ 1500 I
PouZitie : urologicka a gynekologicka chirurgia Vp /—/
Specidine viastnosti: 'ahky hemostaticky G¢inok //
Odporticana elektroda: sluckova monopolarna elektroda pre 1000
resektoskop. /
PouZitie : transuretralna resekcia prostaty (TURP), operacna 500 L Resekcid
hysteroskopia
A Bezpecnostné opatrenia pri pouZivanii vyzaduje _
nepretrzitd irigdciu  GLYCINOM (pri  irigacii 0 Zobrazenie
fyziologickym roztokom hrozi vysoké riziko popalenin).
Odporucané nastavenia: 120 < P< 150 0 >0 100 150 200 250 300 350/
9.1.2 Monopolarne koagula¢né rezimy
PRIPOJENIA A VYBERY:
I
= V Doska
, ot s (o}
Vyber dvojitého 2 w5
pedalu o
s @
o
—
>
E)
Svetelny Trojita

- Na jednej strane pripojte kabel dosky ku generatoru a na druhej strane prilozte dosku k

pacientovi.

- Vyber bezpecnostného rezimu dosky: jednoducha alebo delend doska

Ak pouzivate ovlddanie dvoijitym pedélom:

- Stlacte tlacidlo vyberu: mala by sa rozsvietit’ kontrolka LED.
- Pripojte aktivny kdbel Ref V11FM40 do Cervenej zasuvky:

Ak pouzivate ovladace s ruénymi prepinacmi:
- Zapojte ru¢nu ceruzku do trojitej zasuvky

Poznamka: Ak je zvoleny bipolarny rez, monopolarny rezim sa automaticky vypne: vsetky LED a monopoldrne displeje sa

vypnu.

Datum revizie: 15/12/2022
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Makka
koagulacia

Selecb O Soft

Maximalny vykon: 170 W / 250 Q
Maximalne napétie: 1600 V,

STLACTE TLACIDLO VYBERU, ABY STE ZAPLI INDIKATOR "SOFT".

Poufitie : detska chirurgia, endoskopicka chirurgia traviaceho
traktu

Specidine viastnosti: biela koaguldcia bez karbonizacie.
Automatické vypnutie RF napajania hned, ako do6jde ku
koagulacii.

.%

Odporucané  elektrody.  gul'dckové
izolované klieste.

alebo monopolarne

PouZitie: kontaktna koagulacia vaskularizovanych tkaniv,
koagulacia hortcimi bioptickymi klieStami (endoskopia).

000

1500

1000

500

Vp

g

Q):

kka koaguldcia

e

. ; .. . ] Zoprazenie
Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani . pozri vseobecné 0
odporGcania (oddiel 6) \___© 50 100 150
s . 3 Maximalny vykon: 210 W / 450 Q
Dezidatove Seleci) O Dessicate Maximalne napétie: 2 250 V,
STLACTE TLACIDLO VYBERU, ABY STE ZAPLI INDIKATOR "DESSICATE". 6500 N
PouZitie : vsetky chirurgické odbornosti okrem digestivnej 7 —
endoskopie 2000 |— //
Specidine Vviastnosti: prad vhodny pre tkanivd s vysokou /
impedanciou (napr. tukové tkaniva). 1500 /4
Odporucané elektrody. gul'dckové, nozové alebo monopolarne >
izolované klieste. 1000 /
Poutitie: kontaktna koagulacia vsetkych druhov makkychi| .o Dessiccption
tkaniv. /
Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani: pozri véeobecné 0 Zobragenie
odporucania (oddiel 6) 0 50 100 150 200
Maximalny vykon: 100 W / 750 Q
Fulgurate Seleci> Fulgurate . i
9 O g Maximalne napatie: 3600 V,
STLACTE TLACIDLO VYBERU, ABY STE ZAPLI INDIKATOR "FULGURATE".
PouZitie: Visceralna, hepatalna a hrudna chirurgia. (4000 N
Specidlne  funkcie: Bezkontaktnd koaguldcia elektrickym Vp
iskrenim //
Odporticana elektroda: ihlova alebo gul'dckova elektroda. 3000 /’
Aplikdcie: Koagulacia rozptyleného krvacajiceho povrchu
snimanim elektrédy nad tkanivami. 2000
Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani: Dodrzuijte Eul gurate
bezpecnostnu vzdialenost' najmenej 10 mm od
vSetkych tkaniv, ktoré je potrebné chranit’ pred:|1000
Gcinkami  koagulacie.  Skontrolujte  kompatibilitu  medzi /
nastavenim plnenia a menovitym napatim pripojeného Zobrazehie
prislusenstva. Neodporu¢a sa pouzivat s monopolarnymi 0 i
klieStami alebo elektrddami pre laparoskopickd chirurgiu. V \_ 0 20 40 60 80 100 /

pripade pouzitia v kontakte s tkanivami vykonajte postupné
nastavenie nizsie ako 50 W.

Datum revizie: 15/12/2022
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Argon Selecb O Argon

Maximalny vykon: 100 W / 750 Q
Maximalne napétie: 3600 V,

STLACTE TLACIDLO VYBERU, ABY STE ZAPLI INDIKATOR "ARGON".

PouZitie: endoskopiu traviaceho traktu.
Specidine viastnosti: bezkontaktna koaguldcia prostrednictvom
prudu ionizovaného plynu. Generator musi byt vybaveny
kompatibilnym distribu¢nym modulom argénu.
Odpordcané elektrody: argonové elektrody pre otvorent
chirurgiu alebo endoskopické argénové sondy.
PouZitie: koagulacia difiznych krvacajicich  povrchov,
devitalizacia tkaniva.
Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani: Nesmerujte
plyn do cievneho Iimenu. Neodporia sa na
laparoskopické operacie. Riziko plynovej embdlie sa
zvySuje, ak nie je dostatoCna sila na vytvorenie
rychleho nepriepustného escharu na cielovom tkanive.
Elektrdda sa nesmie dostat’ do kontaktu s tkanivami. Kontakt
s tkanivami predstavuje nasledujuce rizika:
- Obstrukcia elektrody.
- Vstrekovanie plynu do tkaniv.

- Nekrdza alebo perforacia sposobena elektrickymi iskrami v
tkanivach.

4000

3000

2000

1000

Vp

Argon

Zobrazerllie

20 40 60 80 100/

Pulzny
v SeleCD () Pulsed Argon

Maximalny vykon: 100 W / 750 Q
Maximalne napétie: 3600 V,

STLACTE TLACIDLO VYBERU, ABY STE ZAPLI INDIKATOR "IMPULZNY ARGON".

PouZitie: endoskopiu traviaceho traktu.
Specidlne viastnosti: bezkontaktna koagulacia prostrednictvom
pridu ionizovaného plynu. Generator musi byt vybaveny
kompatibilnym  distribuénym modulom argénu. Ucinok
koagulacie  je  zmierneny  preruSovanou emisiou
vysokofrekvencného prudu. Cas emisie 150 ms / ¢as vypadku
250 ms.
Odporiucané elektrody: argonové elektrody pre otvorend
chirurgiu alebo endoskopické argénové sondy.
PoulZitie: koagulacia difznych krvacajucich  povrchov,
devitalizacia tkaniva.
Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani: pozri vyssie,
& bezpetnostné opatrenia pre argénovu plazmova
koagulaciu

(4000

3000

2000

1000

Vp

Pulzny argon

Zobrazenie

20 40 60 80 100/

Datum revizie: 15/12/2022
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9.1.3 RezZimy bipolarneho rezania - PLAZMOVA RESEKCIA HRAN

PRIPOJENIA A VYBERY:

Kontrolka bipolarneho [ |

. s w
nastavenia dvojitého = O /o\
o Auto o
Kontrolka automatickej > O% =5 Bipolarna
bipolarnej koagulacie =
vvbnuta I l A A
- Pripojte bipolarnu resekc¢nu elektréodu do bipolarnej zasuvky PLASM
- Vyberte si bipolarny rez podla vlastného vyberu EDGI

- POZNAMKY: Automaticky sa vyberu nasledujlice konfiguracie RESECTION
- Rezim automatickej bipolarnej koagulacie je vypnuty,

- Priradenie dvojitého pedalu k bipoldrnemu rezimu

- Zhasnutie LED didd a displejov uréenych pre monopolarny rezim

- Osvetlenie textu "PLASMA EDGE RESECTION".

(OORANGE POWER

Maximalny vykon: 230 W / 350 Q
Maximalne napétie: 500 V,

STLACENIM TLACIDLA VYBERU ROZSVIETITE LED DIODU ZODPOVEDAJUCU POUZITE] FARBE ELEKTRODY.

- Poufitie : Urologicka a gynekologicka chirurgia

- Specidine funkcie. Plazma, ktora pokryva reseként slucku, odparuje bunky a vytvara rezny efekt.

- Odpordcané elektrody : tenké bipolarne resekéné slucky PrLasma EDGE spolocnosti LAMIDEY NOURY MEDICAL

- Pouditie: hysteroskopicka resekcia, transuretralna resekcia prostaty a mocového mechura (TURP / TURB)

- Odporidcané elektrody. Odporucané elektrody: Plasma Edge od Lamidey Noury Medical. Na TURB sa odporuca pouzivat' len
elektrédy s tenkou sluckou; elektrddy s hrubou sluckou st urcené na dlhodobé resekcie (> 30 min), najma TURP; ihlové elektrody
su uréené na incizie (incizia krcka maternice, vylieCenie synechie); vaporizacné elektrédy su urcené na vaporizaciu tkaniv,

v

Ckové elektrody umoziuju len koaguldciu, enukleacné elektrédy st urcené na enukledciu prostaty.

A

gul'e

Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani :

& - Pouzivanie neoverenych elektrod moze spdsobit’ riziko porich, nervovosvalovej stimulacie alebo vazneho
poranenia.

- Pouzite dvojprietokovy resektoskop. Prietok irigacie musi byt funkény pocas celého trvania zakroku, aby sa zabranilo

nadmernému zahrievaniu tekutiny.

- Pouzite vyplach fyziologickym roztokom (NaCL 0,9 %) pri izbovej teplote. Teplota roztoku by nemala presiahnut’ 37 °C (riziko

popalenin).

- Kazdy pokus o resekciu s chybnou elektrddou moze spdsobit’ stimulaciu pacienta a poranenie. Kazda chybna elektréda sa

musi okamzite vymenit’.
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9.1.4 ReZimy bipolarnej koagulacie

PRIPOJENIA A VYBERY:

Auto O
o Wy

Auto

AT A

dviodis

Vyber automatickej
bipolarnej koagulacie

Bipolarna

Vyberové tlacidlo pre nastavenie

- Pripojte bipolarne klieste alebo elektrodu Plasma Edge do bipolarnej zasuvky

(bipolarny kabel V11F242 md len 2 koliky).

Oviadanie jednym pedalom :
- Pripojte jeden pedal na zadnom paneli.
- Automaticka bipolarna koagulacia musi byt’ vypnuta.

Oviadanie dvojitym pedalom :

- Stlacte tlacidlo vol'by pre dvojity pedal: indikator sa musi rozsvietit'.

- Automaticka bipolarna koagulacia musi byt’ vypnuta.

Automaticka bipolarna koagulacia

- Stlacte tlacidlo vyberu pre automatick( bipolarnu koagulaciu. Indikator musi svietit’

- Aktivacia sa spusti, ked’ sa klieste dotknu tkaniv

Soft Seleci> O soft

Maximalny vykon: 100 W / 30 Q
Maximalne napétie: 125 V,

40 N
STLACTE TLACIDLO VYBERU, ABY STE ZAPLI INDIKATOR "SOFT". vp
y . , 120 -
Pouzitie: otvorena a laparoskopicka chirurgia, neurochirurgia.
v 100
Specidlne viastnosti: biela koagulacia, bez karbonizacie.
Optimalna Gcinnost’ pri zavlazovani hrotov kliesti fyziologickym{ 80
roztokom.
60
Odportcané elektrddy: izolované bipolarne kliete 20 Makka koagulacia
Aplikacie : Koagulacia vaskularizovanych tkaniv /
20
Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani . pozri vSeobecné Zobrazenie
odporucania (oddiel 6) 0
\_ 20 40 60 80 100/
, , Maximalny vykon: 170 W / 75 Q
Vynutene SE|EC:> O Forced Maximalne napétie: 225 V,
STLACTE TLACIDLO VYBERU, ABY STE ZAPLI INDIKATOR "FORCED". 65 0 N\
v, . e e V
PouZitie: otvorena a laparoskopicka chirurgia. P /
Specidlne viastnosti: G¢innost’ na véetky druhy tkaniv. 200 e
Odportcand elektroda: bipolarne klieSte so Sirokymi hrotmi |5,
(Sirka 2 az 5 mm).
PouZitie: bipolarna  koaguldcia vaskularizovanych alebo {{100
tukovych tkaniv. Nutena koagulacig
Bezpecnostné  opatrenia pri - pouZivani: vykon | 20 7
nastavujte vel'mi postupne (riziko karbonizacie). Zobrazenie
Tento rezim sa neodporGfa na neurochirurgické{| o
operacie. \_ 20 40 60 80 100 /

Datum revizie: 15/12/2022
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Koagulacia o, ,
- . C s Maximalny vykon: 130 W/ 75 Q
fyziologickou Automaticky vyber Maximglr:/g napatie: 150 Vp
plazmou
Vol'ba koaguldcie fyziologickym roztokom je v platnosti hned, /200 N
ako je zvoleny bipolarny rez Vp
PouZitie : Urologicka a gynekologicka chirurgia 150

Specidine funkcie: Elektréda je zahrievana vysokofrekvenénym
pridom. Koagulacia sa dosahuje tepelnou diftiziou v kontakte s

tkanivami. 100 ; - ;
Y ) e , Koagulacia fyziolpgickou plazmau
Odporucana elektroda.: (REF VRUxx) alebo gul'6ckova elektroda
(REF VRUB; VRUB1) 50
PouZitie : hysteroskopicka resekcia, TURP, TURB Zobraz er|1i e
Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani: pozrite si 0
] odportcania pre rezim Plasma Edge \__40 60 80 100 120 140/
9.1.5 ReZimy tesnenia
PRIPOJENIA

-

THERM@CISION

-

ONITV3S

Multifunkéna zasuvka

THERMOCLAMP™ ; THERMOCUT™ ; A klieSte THERMOCISION™ musia byt’ pripojené na multifunként zasuvku.

- LED didda zodpovedaijlica pripojenym klieStam sa rozsvieti (THERMocUT™ @ 5; Thermocut™ @ 10;
THERMOCLAMP™)

- Ak pripojite klieSte THERMOCISION™, ROZSVIETI sa text THERMOCISION.

- Nastavenie vystupného vykonu sa automaticky upravi na vopred stanovenu Uroven. Obsluha moéZe nastavit’
vykon medzi 3 Groviiami (3-bar displej)

- Vystupné napajanie sa aktivuje jednym noznym spinacom pripojenym k zadnému panelu alebo prstovym
spinaom, ak je nim kabel vybaveny.

- Ak je pripojeny bipolarny kabel bez platnej rozpoznavacej zastréky, vystup sa neda aktivovat'.

Specidlne funkcie:

- S klieStami Thermocision umoznuje prad hemostazu a disekciu tkaniv a malych ciev pomocou kliesti.

- Pomocou kliesti Thermoclamp a Thermocut umoziuje prud utesnenie tkaniv a cievnych stien. Monitorovanie cyklu
tesnenia pipnutim signalizuje, ¢i je cyklus tesnenia ukonéeny (jedno pipnutie), alebo ¢i nie je mozné potvrdit’ spojenie
tkaniv (niekol'ko pipnuti).

Aplikacie : Utesnenie tkaniv alebo ciev na chirurgické odstranenie postihnutych tkaniv. PouZitia uvedené pre jednotlivé klieste
su uvedené ako priklad. Vyber kliesti na pouzitie je v kompetencii chirurga.

THERMOCUT a THERMOCISION spolocnosti LAMIDEY NOURY MEDICAL, ktoré s uvedené nizSie. Pouzitie

akychkol'vek inych kliesti moze sposobit’ vazne poranenia (popaleniny, krvacanie). Precitajte si navod na pouzitie

kliesti na uzatvaranie ciev: NedodrZanie pokynov na pouZitie kliesti na uzatvaranie ciev moze viest’ k vaznym
poraneniam. Bezpecnostné pokyny pre pouzivanie rezimu utesnenia nadoby su podrobne uvedené v Casti 9.5 tohto navodu.

f Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani: Postup utesnenia nadoby bol overeny len s klieStami THERMOCLAMP,

— Maximalny vykon: 80 W / 20 Q

. — Maximalne napétia:
' THERMOCISION - Uroven 1: 145V,
- Uroven 2: 195V,

- Urovef 3: 245V,

PouZitie : Otvorena chirurgia
Odporucané klieste: REF V11CLPBS6 ; V11CLPBS62 ; V11CLPBS62L ; V11CLPBS63 avec cable V11F343D

Aplikacie: Odstranenie slinnych Zliaz, disekcia lymfatickych uzlin.

.....
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Maximalny vykon: 60 W / 20 Q
Maximalne napétia:

TERMOSVORKA 16 CM - Uroven 1: 112V,

- Uroved 2: 142V,

- Uroven 3: 180 V,

PouZitie : Otvorena chirurgia
Odpordcané klieste: REF V11CLPBS6, V11CLPBS61
PouZitie : Hemoroidekomia, odstranenie Zil (pri bypasse), salpingektdmia, ooforektomia, mastektomia

c Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani: Nepouzivajte na nadoby s priemerom vacsim ako 4 mm.

Maximalny vykon: 125 W / 20 Q

- Maximalne napétia:
TERMOSVORKA 22-32CM = Uroveh 1: 80 V,

Siroké cel'uste Uroveri 2: 90 V,

- Urovefi 3: 95V,

PouZitie : Otvorena chirurgia
Odporucané klieste: Ref. V11CLPBS1 ; V11CLPBS2 ; V11CLPBS21 ; V11CLPBS22 ; V11CLPBS4

Aplikacie : kolektdmia; gastrektomia; resekcia peCene; totalna abdominalna hysterektdmia

.....

Maximalny vykon: 60 W / 30 Q
Maximalne napétia:

THERMOCUT @ 5 mm - Uroveni 1: 80 V,

- Uroved 2: 95V,

- Uroven 3: 100 V,

PouZitie : Otvorena a laparoskopicka chirurgia
Odporucané klieste: Ref. V12PBN523 (dg 20 cm), et V12PBN524 (dg 33 cm)

Aplikdcie : Salpingektomia; ovariektdmia; radikdlna prostatektdmia

.....
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Maximalny vykon: 150 W / 30 Q
Maximalne napatia:

THERMOCUT @ 10 mm - Uroved 1: 120V,

- Uroved 2: 135V,

- Uroven 3: 160 V,

.

PouZitie : Otvorena a laparoskopicka chirurgia
Odporticané kiieste: V12PBN21P; V12PBN22P

Aplikacie : Kolektdmia; gastrektdmia; resekcia pecene; horna hysterektomia
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9.2 KONFIGURACIE JEDNOTIEK
9.2.1 Vyber rezimu monitorovania neutralnej elektrody

Ked' je jednotka zapnutd, predvoleny rezim monitorovania jednotky je rezim dvojitej dosky (rozdelena na 2 vodivé oblasti):

DVOJITA DOSKA BEZ KONTAKTNYCH ALEBO SPOJOVACICH CHYB:
Indikator na dvojitej doske sa rozsvieti na zeleno.

DVOJITA DOSKA S CHYBNYM KONTAKTOM ALEBO SPOJENIM

Svetlo na dvojitej doske sa rozsvieti na ¢erveno v nasledujlcich pripadoch,
- zlyhanie dosky pri kontakte s pokozkou
- skrat medzi 2 vodivymi ¢astami dosky.
- porucha kabla dosky alebo jeho pripojenia

Zariadenie v tomto stave nebude méct’ pracovat’v monopolarnom reZime (pozri § 10.3).

REZIM DVOJITE] DOSKY je kompatibilny s 2-zénovymi lepiacimi doskami pre dospelych pacientov a s lepiacimi doskami s vodivym
povrchom > 73 cm? pre deti od 2,7 do 11,4 kg.

Ak je k dispozicii len jedna platna, stlacte tlaCidlo "Select", aby sa rozsvietil I'avy indikator.

JEDNA PLATNA BEZ PORUCH PRIPOJENIA: indikator jednej platne svieti na zeleno

UPOZORNENIE: PRI jednej doske sa farba indikétora tyka len pripojenia k doske. ZIADNY
ALARM NESIGNALIZUJE PORUCHU KONTAKTU DOSKY A PACIENTA.

JEDNA PLATNA S PORUCHOU PRIPOJENIA: kontrolka jednej platne sa rozsvieti na Cerveno:
- Bola zistena porucha v kontinuite kabla dosky alebo jeho pripojeni.

Zariadenie v tomto stave nebude moct’ pracovat’v monopolarnom reZime (pozri § 10.3).

si tieZ Cast 6.1 tejto priru¢ky (body A a F). Nedodrzanie pokynov na pouzivanie neutralnych elektréd

C Opatrnost pri pouZivani dosiek: pri pouzivani si pozorne preditajte ndvod na obsluhu dosky. Pozrite
mdze spdsobit poruchy a vazne popaleniny.

9.2.2 Priradenie dvojitého pedalu

Priradenie k ovladdacim prvkom MONOPOLARNEHO rezimu: Stlacte tlacidlo vyberu v blizkosti
MONOPOLARNE] Zasuvky
. Zelena LED didda vedl'a zasuvky by sa mala rozsvietit'.

Priradenie k ovladacim prvkom BIPOLARNEHO rezimu: Stlacte tlacidlo vyberu i/)
v blizkosti BIPOLARNE] zasuvky. Zelena LED didda vedla zasuvky by sa mala rozsvietit'.

{'\ PRED ZACATIM ZASAHU SYSTEMATICKY SKONTROLUJTE KONFIGURACIU DVOJITEHO NOZNEHO SPINACA.
-

TENTO MOZE BYT PRIRADENY DO MONOPOLARNEHO ALEBO BIPOLARNEHO REZIMU.

POZNAMKA: AK JE ZVOLENE BIPOLARNE REZANIE (PLASMA EDGE), PRIRADENIE DVOJITEHO PEDALU SA AUTOMATICKY PREPNE DO BIPOLARNEHO
REZIMU.

9.2.3 Automaticka bipolarna koagulacia

Pristroj je nakonfigurovany s rezimom automatickej aktivacie bipolarnej koagulacie, ktory je deaktivovany po @)
zapnuti napdjania. Ak chcete aktivovat’ automaticky rezim, stlacte tlacidlo vyberu (trojuholnik), aby sa

L. P . L. o Auto.
rozsvietila horna kontrolka, ktora zodpoveda ikone bez krizika. e
Po aktivacii automatického bipolarneho rezimu sa kontaktom 2 Celusti bipolarnych kliesti s tkanivom spusti OA
koagulacny prad pri zobrazenej Grovni vykonu. Akonahle sa klieSte odstrania, aktivécia sa zastavi. Auto.
Priradenie dvojitého nozného pedala potom moZe zostat’ v monopolarnom rezime. A
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VOLBA AUTOMATICKE] AKTIVACIE BIPOLARNE] KOAGULACIE KONTAKTOM KLIESTI S TKANIVAMI ZAHRNA RIZIKO NEOCAKAVANEJ
AKTIVACIE

- NIKDY NEUMIESTNUJTE KLIESTE NA PACIENTA: najmensi kontakt s pokozkou alebo s mokrym polom by mohol iniciovat’ aktivaciu
a sposobit’ popaleniny koze.

- NEDOTYKAITE SA CELUSTI PRSTAMI NECHRANENYMI RUKAVICAMI. Cistenie hrotov obkladom napustenym fyziologickym roztokom
spdsobi automatickd aktivaciu.

- NEPOUZIVAITE S LAPAROSKOPICKYMI BIPOLARNYMI KLIESTAMI S NORMALNE ZATVORENYMI CELUSTAMI: tieto nie sU kompatibilné s
automatickou bipolarnou koagulaciou.

- AUTOMATICKY BIPOLARNY REZIM NIE JE KOMPATIBILNY S IRIGACIOU FYZIOLOGICKYM ROZTOKOM NA KLIESTACH. Irigacia m6ze spOsobit’
pred€asnu a nepretrzitd aktivaciu koagulacie.

- BIPOLARNA RESEKCIA VO FYZIOLOGICKOM ROZTOKU NIE JE KOMPATIBILNA S AUTOMATICKOU BIPOLARNOU AKTIVACIOU. Automaticky bipolarny
rezim je deaktivovany, ak je zvolena bipolarna resekcia vo fyziologickom roztoku.

PRE DOBRU PREVADZKU
- HROTY BIPOLARNYCH KLIESTE CASTO CISTITE VLHKYM OBKLADOM.
- NEPOUZiVAITE NADMERNY VYKON: Prili$ vel'ky vykon moze spOsobit’ automatické poruchy bipolarnej koagulacie.

9.2.4 Hlasitost’ zvuku
Ak chcete upravit’ hlasitost’, stlacte tlacidlo vyberu:
- K dispozicii st 4 Grovne zvuku.
- Urove 0 neexistuje, pretoze zvuk je nevyhnutny na signalizaciu aktivécie vf pridu.

- Tony suvisiace s bezpeCnost'ou (alarm taniera, vf bezpecnost’) nie si nastavitel'né.

9.3 NASTAVENIE VYSTUPNEHO VYKONU

Nastavenie vykonu monopoldrneho rezania a koagulacie

Tlacidla + a - sa pouzivaju na zvySenie alebo znizenie zobrazeného vystupného vykonu od 0 do maximalnej hodnoty.

Zobrazena hodnota zodpoveda maximalnej hodnote, pretoze vystupny vykon sa neustale meni v zavislosti od zmien
impedancie tkaniva. Tieto hodnoty nemoZno porovnavat' s hodnotami inych zariadeni, ktoré nemajl rovnaké vystupné
charakteristiky.

' PRIPOMINAJTE: S VYNIMKOU $PECIALNYCH PRIPADOV (AKO JE POLYPEKTOMIA / MUKOSEKTOMIA ALEBO ARGONOVA PLAZMOVA
4 KOAGULACIA) BY MAL BYT ZVOLENY CO NAINIZS! VYKON PRE ZAMYSI'ANY UCEL.

Nastavenie vykonu bipoldrneho rezania a koaguldcie

Tlacidla + a - sa pouzivaju na zvySenie alebo zniZenie zobrazeného vystupného vykonu od 0 po maximalnu hodnotu pri "makke;j"
alebo "vynutenej" koagulacii.

Pri bipolarnej resekcii je rozsah dostupnych vykonov vymedzeny na dosiahnutie optimalnej Gcinnosti. Preto nie je mozné znizit’
vykon na uroven nezlucitelnu s Gcinnostou rezania alebo koagulacie.

Nastavenie vykonu v reZimoch THERMOCLAMP™ ; THERMOCUT ™ A THERMOCISION ™

Pre kaZdu kliest' su k dispozicii 3 Urovne vykonu. Zobrazuji sa pomocou 3 zvislych pruhov. Maximalnu
uroven (3 stipce) zvol'te vtedy, ked' sa pecatenie tyka tukovych tkaniv, alebo ked’ sa zd3, ze prijem tkaniva
je silny, alebo ked' je cyklus pecatenia obzvlast' dihy.
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9.4  AKTIVACIA VYSTUPNEHO VYKONU

V nasledujlcej tabul'ke st zhrnuté moznosti aktivacie podla spésobov poufZitia:

J o« Prepinace ruk ‘Q
PouZzivanie rezimov . L‘Q Auto.
. Y AT ps Automatické
Jeden pedal Dvojity pedal 7 ovladanie
Monopolarny rez ¥ ’5”9 . | Ano (Zlty prepinac)
(ZIty nozny spinac)
Monopolarna Ano Ano
koagulacia (Mod|:y nozny (Modry prepinac)
spinac)
Bipolarny rez Y Ano
P Y (ZIty nozny spinac)
Bipolarna ; Ano ;
polarn: Ano (Modry nozny Ano
koagulacia A
spinac)
Tesnenie Ano Ano

- Aktivacia vf pradu je signalizovana vyraznym zvukom pri rezani a koagulacii.

- Indikatory aktivacie sa rozsvietia: zIté pre rezanie, modré pre koagulaciu, fialové pre rezim SEALING.

9.5  AKTIVACIE TESNENIA / TERMOKAMERY

Tesnenie nadoby je k dispozicii len v zasuvke B2, ktora sa ovlada jednym pedalom. V11SM1DN alebo prstovym spinacom na
klieStach Thermocut. Proces utesnenia nadoby je monitorovany programom "THERMOCONTROL". Zvukové signaly informuju
chirurga o vysledkoch:

- Po ukonceni cyklu pecatenia s Uplnou detekciou cyklu fuzie tkaniva sa ozve jedno pipnutie.

- Séria opakujucich sa kratkych pipnuti signalizuje, Ze cyklus fuzie pravdepodobne nebol ukonceny.
MozZnymi pricinami poruchy tesnenia mozZu byt

- Prijem tkaniv je prili$ husty.

- Kontrola aktivacie bola prerusena pred koncom cyklu pecatenia

- klieste boli otvorené pred koncom cyklu pecatenia

- Hroty kliesti st ponorené alebo v skratu

- Kabel je prerezany alebo nespravne pripojeny

ODPORUCANIA PRE USPESNE UTESNENIE NADOBY:

& S KLESTaMI THERMOCLAMP,

- Utiahnite klieSte THERMOCLAMP na tkanivach, kym sa nedotkni vnutorného dorazu. Uzatvarana oblast’ nesmie
presahovat’ z Cel'usti.

- Vdaka upinaniu integrovanému v kablovom konektore drzte klieSte zatvorené az do konca cyklu fuzie.

- Pred prerezanim tkaniv medzi dvoma zapeCatenymi oblastami sa odporica vykonat’ aspon dve zapeCatenia.
Neorezavajte mimo zovretej oblasti.

BEZ OHIADU NA KLIESTE,

- Bez uvolnenia ovlddaca aktivacie nepretrzite aktivujte tesnenie nadoby, kym sa neozve zvukovy signal oznacujlci
vysledok tesnenia.

- Nepecatite vo vzdialenosti mensej ako jeden centimeter od bifurkacie medzi 2 cievami.

- Aby ste sa uistili, Ze je tesnenie Uspesné, skontrolujte rezané platky. V pripade potreby je mozné znovu spustit’
nové tesnenie.

- Podas pecatenia sa vyhnite akémukol'vek kontaktu medzi silou a kolateralnymi tkanivami. V pripade potreby pouzite
retraktor na ochranu tkaniv pred rizikom tepelnej diftzie.

- Ponorenie kliesti méze ohrozit’ utesnenie. Tekutiny odvadzajte odsavanim alebo pomocou kompresie.
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- Poskodené klieste sa musia vymenit: pravidelne kontrolujte klieSte (pozri navod na pouzitie kliesti).

- Pouzivajte iba tesniace klieste, ktoré ponika spolo¢nost’ LAMIDEY NOURY MEDICAL. Pouzitie nevhodnych kliesti je
nebezpecné a mbZe spdsobit’ poranenia a krvacanie

POZNAMKA: v reZime kiiesti THERMOCISION nie je detekcia tesniaceho cyklu

9.6 TRAVIACA ENDOSKOPIA (POLYPEKTOMIA / MUKOZEKTOMIA)

Nedostatocna rezna sila mo6ze sposobit’ hibokd koagulaciu tkaniva s rizikom perforacie. Prilis vel'ky vykon moze
sposobit’ prilis rychle rezanie bez dostatocnej hemostazy.

ENDO-CUT 1 a 2 poskytuji moznost’ postupnych faz krokovych rezov, ktoré spomaluju rezny Gcinok a Gcinne koaguluju
tkaniva, ked' sa diatermicka nastraha utiahne okolo polypu. VYKoN Nizst Ako 100 W sA NEODPORUCA, pretoze tento vykon nemusi

.....

polypov.

9.7 UKLADANIE OSOBNYCH NASTAVENI
Ak chcete uloZit’ aktualne nastavenia, vykonajte nasledujlce kroky:
- StlaCte nepretrzite tlacidlo "Save" na 1 sekundu: digitalny displej zacne pomaly blikat'.

- Pomocou tladidla + alebo - zobrazte pozadované registracné Cislo.

- Opétovne stlacte tlacidlo "Save" na 1 sekundu: displej prestane blikat. Program je teraz ulozeny.

Pristroj moze ulozit' 99 samostatnych programov. Odporticame, aby ste si pouzité Cisla a prislusné programy zaznamenali na
list papiera priloZzeny k jednotke.
Nahravanie programu s Cislom, ktoré uz bolo pouzité, vymaze predchadzajici program.

9.8  VYHLADAVANIE ULOZENYCH NASTAVENI

Postup pri nacitani programu do paméte je nasledovny:
- Stlacte tlacidlo " Load " na 1 sekundu: displej " Program " rychlo blika.
- Pomocou tlacidiel + a - prejdite na pozadované Cislo. Pri zmene Cisla sa zobrazia prislusné parametre.
- Stlacenim tlacidla "Load" potvrdte vyber programu: displej "Program"” prestane blikat'.

Ak vol'bu nepotvrdite tlacidlom "Load", po 5 sekundach sa jednotka vrati do predchadzajlcej konfiguracie.

Program "00" sa pouziva na nastavenie vSetkych hodnét na 0.
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10 PORUCHY - ALARMY A INFORMACNE KODY

10.1

ZARIADENIE REAGUJE NA PRIKAZY

ALE ELEKTRODY ZOSTANU PRI KONTAKTE S PACIENTOM NEAKTIVNE: UISTITE Sa, Ze nastavenie dvojitého pedalu pre monopolarny a bipolarny
rezim je spravne. Ak ano, skontrolujte prislusenstvo na pouzivanie (zasuvky, kable, elektrody atd’.). V pripade potreby ich
vymeiite.

Ak sa nedostavi Ziadny vysledok bez ohl'adu na nastavenie hodnoty vykonu, kontaktujte spolocnost’ LAMIDEY NOURY MEDICAL
alebo jej autorizovaného zastupcu.

10.2

10.3

104

10.5

ZARIADENIE NEREAGUJE NA PRIKAZY
10.2.1 Zariadenie zostava vypnuté

Svetla a displeje sa nerozsvietia: Skontrolujte napajacie konektory a kable a sietové poistky. Ak su poistky poskodeng,
kontaktujte spolo¢nost’ LAMIDEY-NOURY MEDICAL alebo jej autorizovaného zastupcu.

10.2.2 Zariadenie sa zapne:

Skontrolujte ovladacie komponenty (pedal, drZiak dotykovej ovladacej elektrody), v pripade potreby pouzite skiSobnu
skrinku TESTELEC.

10.2.3 Ak sa v externych komponentoch nezisti Ziadna anomalia :

Generator na niekol'ko sekind vypnite a potom ho opat’ zapnite.

- Ak sa po tomto Ukone obnovi normalna prevadzka, oznamte zisten( poruchu vyrobcovi a okolnosti, za ktorych k
nej doslo.

- Ak sa neobnovi normalna prevadzka, zdrzte sa akychkol'vek vnutornych operacii predtym, ako kontaktujete
spoloc¢nost’ LAMIDEY NOURY MEDICAL alebo jej autorizovaného zastupcu.

BEZPECNOST DOSIEK

Ked' obvod monitorovania dosky ohlasi poruchu oranzovym svetlom, akykol'vek pokus o
aktivaciu vf pradu v monopolarnom rezime spusti zvukovy a vizualny alarm:

Vystupny vykon sa potom zablokuje.

Odporidcania v pripade defektu dosky:

- Skontrolujte, ¢i vyber rezimu monitorovania platne zodpoveda pouzitému modelu platne (jedna platia / delena
platia)

- Ak je vyber spravny a doska je deleného typu, zatlaCte rukou na dosku od konca smerom ku konektoru, aby ste
zZlepsili kontakt.

- Ak alarm pretrvava, vymernte dosku a jej pripojovaci kabel.

BezrecnosT HF
Indikator "HF Safety" sa rozsvieti na oranzovo so zvukovym signalom. ‘ HF SafEty

Toto upozornenie signalizuje poruchu zariadenia. Na niekol'ko sekind vypnite napajanie a potom ho znova zapnite.

@ Plate Safety

Ak sa porucha objavi okamzite alebo pri prvom poufZiti pristroja, pristroj pracuje abnormalne a pristroj musi byt
skontrolovany spolo¢nostou LAMIDEY-NOURY MEDICAL alebo jej autorizovanou osobou.

CHYBNA ELEKTRODA

Ak pocas aktivacie bipolarneho rezania alebo bipolarnej fyziologickej koagulacie .
zariadenie vyda degresivny zvukovy signdl s prerusenim vystupného vykonu, ‘ Defective Electrode

znamena to, Ze na elektréde bol zisteny elektricky oblik. > change the electrode
Pred opatovnym spustenim aktivacie nozného spinaca vizualne skontrolujte and press |Restart
elektrodu, aby ste sa uistili, Ze na konci elektrédy nie je rozbita biela keramika,

ani ze na elektréde nezostali Ziadne zvysky tkaniva. V pripade potreby vymerite
elektrédu alebo odstrarite tkanivo sposobujlce obluk.

Ak sa pocas 3 po sebe idUcich aktivacii zistia 2 elektrické obluky, rozsvieti sa indikator "Chybna elektréda" a emisia vf
prudu sa zablokuje. Kontrolka "Defektna elektroda" sa méze rozsvietit’ aj poCas aktivacie, ak sa v elektrode zisti skrat.
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V pripade alarmu je nevyhnutné vymenit' chybnl elektrodu a stlacenim tlacidla [RESTART] obnovit' normainu
prevadzku.

10.6

TESNENIE ZVUKOVYCH SIGNALOV

Chirurgovi pri procese peCatenia pomahaju zvukové signaly:

1 dlhé pipnutie znamend, Ze bol zisteny kompletny cyklus pecatenia: ak boli dodrzané vsetky bezpecnostné

opatrenia, pecatenie bolo dokoncené spravne a chirurg bude moct’ vizualne skontrolovat’ stav Casti tkaniva.

podrobne uvedené nizsie :

Ak sa ozve séria kratkych pipnuti, dorazne sa odporuca tkanivo neodrezavat. Mozné priciny zlyhania tesnenia su

- a) ak sa zvukové signaly objavia okamZite po aktivacii vf priudu

Mozné priciny

Opatrenia potrebné na vyriesenie probléemu

Aktivacia sa uskutocnila pred
zatvorenim kliesti.

Znovu spustite aktivaciu tesnenia.

Zlomenie bipolarneho kabla

Vymeiite kabel

Klieste st ponorené do krvi

Evakuacia krvi odsavanim

Klieste s skratované

opacnom pripade klieSte vymerite.

Otvorte klieste, aby ste sa uistili, Ze nie si uzavreté na sponke alebo svorke. V

Zachytené tkaniva su prilis tenké.

Zaberajl vacsiu hrdbku tkaniva medzi ¢el'ustami

Na Cel'ustiach st usadené suché

Zvysky

Cel'uste vycistite vihkym obkladom.

b) ak sa pipnutie objavi po niekol'’kych sekundach aktivacie vf priudu

Mozné priciny

Opatrenia potrebné na vyriesenie problemu

Systém si vyzaduje viac ¢asu na dokoncenie procesu
pecatenia.

tesnenia.

Ak je to mozné, zvyste vystupny vykon. Znovu spustite cyklus

Prijem tkaniva je prilis silny.

Odoberte mensiu hribku tkaniv

Klieste sa otvorili pred koncom cyklu pecatenia.

Opatovné spustenie cyklu tesnenia

10.7

VYZNAM INFORMACNYCH KODOV

Niektoré anomalie zistené jednotkou spbsobia, ze vSetky kontrolky a displeje zhasnu, okrem displeja monopolarneho rezu,
ktory indikuje pevny kéd. Zobrazené kody maju nasledujlci vyznam :

Kody Vyznamy Priciny Pozadované opatrenia
001 Chyba dvojitého |Pri zapnuti noZného pedala dochadza ku
pedalu, zréZanie |skratu v ovladani koagulacie. Odpojte dvojity pedal a podlite ho do
Chyba dvojitého | Pri zapnuti nozného pedédla dochadza ku |autorizovaneho servisu.
002 . d o P
pedalu, strih skratu v ovladani koagulacie.
003 Chyba jedného Pri zapnuti noZného pedala dochadza ku|Odpojte jeden pedal a poslite ho do
pedalu 1 skratu na ovladaci tesnenia. autorizovaného servisu.
Automatické Zapnite generator. Ak sa to opakuje, dajte
004 bipolarne riadenie | Pri zapnuti dojde k abnormalnej detekcii. generator opravit v  autorizovanom
errotr servisnom stredisku.
005 Chyba rucneho Pri zapnuti sa na ru¢nom spinaci zistil skrat. | Vymerite kdbel s jeho prepinatom
prepinaca
y . P . . |- Vypnutie jednotky
006 Bezp,ecnostna Ak sa chyvba zisti 10-krat za sebou, zariadenie | Odstrénenie priciny chyby
zastavka sa bezpecnostne vypne. .
- Zapnutie jednotky
- Vypnite zariadenie na niekol'ko sekind
007 HF alarm Zlyhanie riadenia vysokofrekvencného |-  Zapnutie jednotky

napajania a bezpecnostné vypnutie

Ak porucha pretrvava, odneste zariadenie
do autorizovaného servisného strediska.
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Kody Vyznamy PricCiny Pozadované opatrenia
008 Automaticka Automaticka aktivacia bipolarneho napajania | Zapnite generator. Ak sa to opakuje, dajte
bipolarna porucha | bez vyberu automatického rezimu generator opravit' v autorizovanom servise.
014 (*) | Testovaci resim Aktivacia s vystupnym vykonom nastavenym AktlvaC|a, \{ykonu, vyzadUJe vyber
na 0 nenulového vystupného vykonu.
- Skontrolujte koncentraciu fyziologického
Zlyhanie Zapdlenie reznej plazmy vo fyziologickom roztoku
015 zapal'ovania palenie rezn€ plazmy 9 - Skontrolujte, ¢i st 2 vodivé pdly elektrody
A prostredi nie je mozné. A
rezidui dobre ponoreneé.
- Ak mate pochybnosti, vymenite elektrodu
. . v s Vzdy vymenite resekcni elektrédu a vymenu
016 Skrat pri resekcii | Resekéna elektroda je v skratu potvrdte stlaéenim tlacidla [Restart].
Prilis dihy cas Aktivacia dihsia ako 60 sekind (alebo dihsia . o
017 S .. . Zastavenie aktivacie
aktivacie ako 12 s v rezime utesnenia)
Chyba ruc¢ného v . Y
018 prepinaca, Rugny spinac je na koag,ulacnom ovladaci
zré¥anie pocas spustania skratovany Vymenite chybni ceruzku s ruénym
— — » - prepinacom.
019 Chyba ruc¢ného Rucny spinac je pri starte skratovany na
prepinaca, strih | ovladani rezania.
023 Chyl,)a Jedneho Pedal ma pri rozjazde skrat. Odpo;te Qedal a posiite  ho  do
pedalu 2 autorizovaného servisu.
024 (%) Blp_olgrna porucha Akvt_lvaC|a rezu v Standardnom bipolarnom Uvolnite nony spinac
aktivacie rezu rezime
025 (%) Poruch_a aktivacie Ak,tlvavaa tesnenia bez  pripojeného Pred aktivaciou zapojte tesniace kliedte
tesnenia prisluSenstva
Generator na niekolko sekund vypnite a
> 100 Interné chyby Vnutorna technicka porucha zariadenia potom, ho opat’ zapnite. Ak, porucha
pretrvava, odneste generator do
autorizovaného servisu.
(*) Kédy 014; 024; a 025 su sprevadzané degresivnym pipnutim, ktoré signalizuje chybu pouzitia.

10.8

POSTUP VYPNUTIA

NUdzové _zastavenie:

Vypnite zariadenie na zadnom paneli alebo odpojte sietovy kabel.

Zastavenie na konci intervencie

- Vypnite zariadenie na zadnom paneli.

- Odpojenie pouzivaného prislusenstva
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| 11 CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA

11.1 CISTENIE A DEZINFEKCIA JEDNOTKY

NASLEDUJUCE CHEMICKE ZLUCENINY SU S GENERATOROM NEKOMPATIBILNE: Aldehydy, aromatické aminy, ketony, estery,

f NESTRIEKAITE KVAPALINU NA ZADNU STRANU DO VETRACICH OTVOROV.
polyglykolétery, éterické oleje, aromatické a chlérované uhl'ovodiky

CisTENIE: Pred Cistenim vypnite generator. NevyZaduje si Ziadnu osobitn(i Gdrzbu. Teleso a predny panel mozno distit’ handrickou
namocenou v Cistiacom prostriedku, ktory neobsahuje Ziadnu z uvedenych zlGcenin.

DEKONTAMINACIA: pouZite povrchovy dekontaminacny prostriedok, ako st obrusky Cidalkan (laboratérium Alkapharm) alebo
obrusky WIP Anios alebo Linget Anios (laboratérium Anios).

PRISTROJ SA NEDA STERILIZOVAT.

11.2  PepALY
CisTeNIE: Vodotesné pedale mozno Cistit’ pod vodovodnym kohttikom s tekutym mydlom.

DEKONTAMINACIA: pedale sa m6zu dekontaminovat’ povrchovym dekontaminacnym prostriedkom, ako st obrusky Cidalkan, alebo
postrekom dekontaminatnym prostriedkom, ako je SURFA'SAFE (laboratorium Anios) alebo Alkasurf 750 (laboratorium
Alkapharm). Pedale sa nedaju sterilizovat'.

' NETAHAITE PEDAL  ZA  KABEL. NEOHYBAITE KABEL  ANI HO  TESNE  NEOMOTAVAJTE  OKOLO PEDALU:
b4 UROBTE SIROKE SLUCKY

Pred zapnutim pripojte pedal k jednotke. Jednotka SEAL vykona pri spusteni kontrolu pripojenych prikazov. Po spusteni je
mozné pedale testovat’ priamo na generdtore za predpokladu, Ze z bezpecnostnych dovodov nepripojite aktivne elektrody.

11.3 OPAKOVANE POUZITELNE NASTROJE V KONTAKTE S PACIENTOM

Opakovane pouzitel'né neutralne elektrody SILIPLAQUE a pripojovacie kable UNIPLAC pre jednorazové neutralne elektrody sa
nedaju sterilizovat'. Mozno ich vsak Cistit' mydlovou vodou a pred vysusenim dokladne oplachnut’ Cistou vodou. Toto
prislusenstvo mozno osetrit’ povrchovym dekontaminacnym prostriedkom

Kazdé elektrochirurgické prislusenstvo pouzivané v operacnom poli musi byt' pred pouzitim skontrolované, dekontaminované,
vyCistené, oplachnuté, vysusené a sterilizované. Podrobnejsie informacie najdete v navode na pouzitie elektrochirurgického
prislusenstva.

NEDODRZANIE POKYNOV NA POUZIVANIE PRISLUSENSTVA MOZE MAT ZA NASLEDOK VAZNE NEHODY PRE PACIENTA A/ALEBO PERSONAL
! f 5 OPERACNEJ SALY.

CisTeNIE: Nedistite elektrochirurgické prisluenstvo v ultrazvukovom pristroji. Opakovane pouZzitelné prisluenstvo mozno
ponorit’ do roztoku na preddezinfekciu, Cistit' méakkymi Stetinami a tamponmi.

PRI CISTENI NEPOUZIVAITE ABRAZIVNE ALEBO OSTRE PREDMETY.

DEKONTAMINACIA: Cas naméacania a teplota kdpela nesmU prekrocit’ odpordéania laboratdria, ktoré vyrobok vyraba. Musi sa
vykonat’ dékladné oplachnutie filtrovanou teclicou vodou a nasledne Uplné vysusenie, v pripade potreby stla¢enym vzduchom.
Sterilizovatel'né prisluSenstvo sa méze dekontaminovat’ a prat’ v pracke pri 90 °C.

STERILIZACIA: Nastroje a kable, ktoré su v kontakte s pacientom, sa mézu sterilizovat’ v autoklave pri teplote 134 °C pocas 18
minut.
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12 KONTROLY A UDRZBA

12.1 DENNE KONTROLY

Pozri odsek 8.3 vratane diagramu riadenia

12.2 KONTROLA ELEKTROCHIRURGICKEHO PRISLUSENSTVA

PRISTROJE by sa mali kontrolovat’ (napr. pod zva¢éenim), ¢&i nie st poskodené.

& Pravidelne kontrolujte PRISLUSENSTVO. Najméa elektrédové kable a VF ENERGIZOVANE ENDOTERAPICKE

- Vizualna kontrola vSetkého elektrochirurgického prislusenstva pred pouZitim moze odhalit’ poskodenie, ktoré méze sposobit’
nahodné poranenie, napriklad popaleniny.

- Dokladne skontrolujte stav elektrickej izolacie, pevnost’ v tahu odnimatelnych elektrdd, stav konektorov, vzhl'ad kablov:
akékol'vek poskodené prislusenstvo sa musi vymenit. Pripojenie neizolovaného prislusenstva alebo prislusenstva so
zhorsenou izolaciou méZe spOsobit’ popaleniny. Pretrhnutie elektrochirurgického kabla moze sposobit’ elektricky oblik a
zapalenie materialov, ktoré su v kontakte s kablom.

- Jednotka SEAL automaticky kontroluje ovladacie prvky pripojené k zariadeniu poCas fazy autotestu a signalizuje vSetky prikazy
pri skratoch. Cinnost’ ovladacich prvkov sa mdze testovat’ na jednotke.

- Cinnost’ bipolarmych kliesti a ich kabla mozno otestovat’ na kompresii nasiaknutej fyziologickym roztokom: pri priemernom
vystupnom vykone spdsobi prechod vf pridu cez kompresiu odparenie kvapaliny medzi ¢el'ustami kliesti.

123 BEZPECNOSTNE POKYNY

- Je nebezpetné upravovat’ alebo sa pokdsat’ upravovat’ vlastnosti zariadenia.
- Pred akymkol'vek Cistenim alebo Udrzbou odpojte generator od elektrickej siete bud’ vytiahnutim zastrcky zo zasuvky,
alebo vypnutim hlavného vypinaca.
-V pripade poskodenia alebo zlej prevadzky generator vypnite a nechajte ho opravit' v stredisku technickej podpory
schvalenom spoloc¢nostou LAMIDEY-NOURY MEDICAL.
- Vyhnite sa kontrole funkcie zariadenia vytvaranim skratov medzi aktivnymi elektrédami.
- Pocas pouZivania pomocky na pacientovi nie je povolena Ziadna UdrZba.

12.4 UbRrzBa

Zariadenie sa nesmie otvarat: Ak by sa na generatore vykonali akékol'vek Upravy, zaruka by zanikla. Ak je potrebna oprava
alebo nastavenie, zariadenie sa musi zaslat’ do centra technickej pomoci spolocnosti LAMIDEY NOURY MEDICAL Company s
popisom pozorovanej udalosti.

Udrzba vyzadovana pouzivatel'om spociva v podstate v Cisteni a sterilizacii prisluenstva a v kontrole spravneho fungovania
pristroja pred jeho pouzitim. Pravidelné ro¢né kontroly, ako aj bezpecnostné kontroly a overovanie parametrov mozu
vykonavat’ Specializovani technici.

SPOLOCNOST LAMIDEY NOURY MEDICAL odporuca pravidelnu ro¢nu preventivnu Udrzbu na kontrolu elektrickych vlastnosti
(elektricka bezpecnost, vystupny vykon, vf Unikovy prud, prevadzka a alarmy). Nahradné diely sa vymienaju len v pripade
poruchy v ramci napravnej udrzby.

VWmena poistiek: 2 sietové poistky su jediné komponenty, ktoré moze vymenit' servisny
personal. V pripade potreby ich treba vymenit' za ¢asové poistky rovnakej velkosti a

intenzity. V takom pripade vSak odporuic¢ame generator pred opatovnym uvedenim do
prevadzky skontrolovat'.

Je totiZ pravdepodobné, ze doslo k poruche napajacieho obvodu generatora.

Ak chcete odstranit’ sietové poistky, otoCte kryt poistky o Stvrtinu otacky proti smeru
hodinovych rucic¢iek pomocou vhodného skrutkovaca.

| 13 PRISLUSENSTVO

13.1 POUZIVANIE BEZPECNOSTNYCH OPATRENI
d) Pedale:

Pred zapnutim generatora pripojte pedal ku generatoru. SEAL pri spusteni vykona samokontrolu pripojenych ovladacich
prvkov, aby sa uistil, ze ziadne ovladacie prvky nie su skratované. Odporlca sa vSak otestovat’ pedale na bezpecnu
prevadzku bez pripojenia monopolarnych alebo bipolarnych aktivnych pristrojov:

- JEDINY PEDAL V REZIME BIPOLARNE] KOAGULACIE ALEBO PECATENIA: pOsobenim na pedal sa musi zapnUt’ prislusna kontrolka a
zapnut’ zvukovy indikator.

- AK CHCETE OTESTOVAT DVOJITY PEDAL V MONOPOLARNOM REZIME, platfia by mala byt' pripojena a kontrolky vyberu platne by
mali svietit' na zeleno. V opacnom pripade vykonaijte test v bipoladrnom rezime a vyberte bipolarny rez. Stlacenim Zltej
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packy by sa mal rozsvietit’ indikator rezu. Stlacenim modrej packy by sa mal rozsvietit’ indikator koagulacie. V kazdom
pripade by mal zazniet’ zvukovy signal.

Pravidelne kontrolujte stav protiSmykovych podloZiek: absencia podlozky spdsobuje nestabilitu pedalu a méze zabranit
jeho normalinej funkcii.

Po pouzrTr:
> Nozny pedal vzdy odpojte hned’ po ukonceni operacie, aby ste predisli riziku ndhodného spustenia.
> Netahajte pedal za kabel.

> Kabel neohybajte ani ho tesne neomotavaijte okolo pedalu: vytvorte Siroké slucky.

e) Vyber elektrochirurgického prislusenstva

moze spOsobit’ zvySené elektromagnetické emisie alebo znizenl( odolnost’ tohto zariadenia a spOsobit’

ﬁ Pouzivanie iného PRISLUSENSTVA a kablov, ako st $pecifikované alebo dodané VYROBCOM tohto zariadenia,
nespravnu prevadzku.

Bezpecnost' pacienta a pouZzivatela zavisi nielen od generatora, ale aj od aplikacného prislusenstva a nastrojov. Je nevyhnutné
pouzivat’ len také prislusenstvo alebo spotrebny material, ktorych kompatibilita s generatorom je preukazana.

V tychto zariadeniach by sa malo vybrat PRISLUSENSTVO a AKTIVNE PRISLUSENSTVO, ktoré maju NAMAHANE NAPATIE
PRISLUSENSTVA vy$Sie alebo rovné MAXIMALNEMU VYSTUPNEMU NAPATIU (pozri odsek 9.1, ktory obsahuje grafy
maximalneho napétia v zavislosti od nastavenia vykonu)

V rezimoch bipolarnej resekcie s fyziologickym roztokom alebo pecatenia predstavuje pripojenie nevalidovaného prislusenstva
k jednotke riziko zlyhania v porovnani s o¢akavanymi vykonmi a méZe vazne ohrozit’ bezpecnost’ pacienta a obsluhy.

Systém PLASMA EDGE™ spolo¢nosti LAMIDEY NOURY MEDICAL pouZiva elektrody bez akéhokol'vek elektrického

pripojenia na pracovné prvky alebo na vonkajsi plast’ resektora. Spolo¢nost’ LAMIDEY- NOURY MEDICAL odmieta

akukol'vek zodpovednost' v pripade pouzitia resekénych elektrdd, ktoré by si vyZadovali elektrické pripojenie na
pracovnej rukovati, v kontakte s vonkajsim plastom resektora.

Zoznam kompatibilného prislusenstva navrhovaného spolo¢nost'ou LAMIDEY NOURY zodpoveda prislusenstvu, ktorého pouZitie
bolo overené s generatorom SEAL. Ak mate pochybnosti o prislusenstve, opytajte sa spolocnosti LAMIDEY NOURY alebo jej
autorizovaného zastupcu.

f) Tesniace klieste na nadoby - pocet pouziti

Pripojenie kliesti THERMOCLAMP, THERMOCUT alebo THERMOCISION k multifunkénej zédsuvke méze mat’ za ndsledok
chvilkové zobrazenie na pristroji typu [PPP - XXX], kde XXX je Cislo oznacujlce pocet zostavajlcich pouziti kliesti alebo ich
vlozky.

Ak odpocitavanie klesne na hodnotu [PPP - 000], VF prud nebude fungovat' na multifunkénej zasuvke, kym sa nevymenia
klieste (alebo viozka THERMOCUT) a ich rozpoznavaci kabel.

Tato funkcia odpocitavania vas neoslobodzuje od nevyhnutnej vizualnej kontroly pred pouZzitim, pretoZe je stale mozné, Ze sa
klieste nahodne znehodnotia pred koncom ich oCakavanej Zivotnosti.

13.2 ZOZNAM KOMPATIBILNEHO PRISLUSENSTVA

NizSie uvedené prislusenstvo bolo testované na kompatibilitu s elektrochirurgickou jednotkou SEAL.

Cislo dielu Popis T;:%‘é;:e
Nozné spinace Lamidey Noury medical
V11SM2FN |Dvojity nozny spinac¢ pre monopolarne a bipolarne ovladanie 5 Vdc
V11SM1DN |Jeden nozny spinac pre bipolarnu koagulaciu a ovladanie uzatvarania ciev
Kable Lamidey Noury medical
V11K250 |Pripojovaci kabel pre jednorazovu lepiacu dosku 2,1 kVp
V11FM40 4kl;mvetrov9 monopolarny kabel pre ceruzku11MD25 a pre monopolarne 5 kVp
ieste
V11FM40P go“rjgp;l:qrny kébel s dizkou 4 m, samec 4 mm chranena zastréka / samica 5 kVp
V11FM43 |Monopolarny kabel Ig 4m trojkolikovy konektor pre diatermicku slucku 7,5 kVp
V11F242 |Bipolarny kabel Ig 4m zastrcka BCP / konektor EU 2 kVp
V11F242C |Bipolarny kabel Ig 4m zastréka BCP / konektor EU kratky 2 kVp
V11F242TC |Bipolarny kabel Ig 4m zéastréka BCP / konektor EU velmi kratky 2 kVp
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%, . . Menovité
Cislo dielu Popis napétie
Bipolarny kébel s dizkou 4 m BCP konektor pre klieste THERMOCISION (plug 2 kVp
V11F342D
& play)
Bipolarny kabel s dizkou 4 m BCP konektor pre klieste THERMOCLAMP (plug 2 kVp
V11F343D
& play)
V12PBS25DM Blpollarnvy kabel Ig 4 m pre klieste Thermocut @10 mm s detekciou a 2 kVp
prepinacom
V12PBS26DM Blpollarnvy kabel Ig 4 m pre klieSte Thermocut @5 mm s detekciou a 2 kVp
prepinacom
Monopolarne prislusenstvo Lamidey Noury medical
V11MD25 |Elektrochirurgicka ceruzka pre elektrody s priemerom 2,4 mm, bez kabla 4,5 kVp
V11MD40 |Elektrochirurgicka ceruzka pre elektrody s priemerom 4 mm, bez kabla 4,5 kVp
V11MCTON Elektrochirurgicka ceruzka s rucnymi spinaCmi pre elektrody s priemerom 4,5 kVp
2,4 mm
V11MCT94N Eli(rt]:ochirurgicka ceruzka s rucnymi spinacmi pre elektrody s priemerom 4,5 kVp
V11xxxx |Monopolarne elektrédy @ 2,4 mm, vSetky rozmery (pozri kataldg) 1,6 kVp
V14xxxx |Monopolarne elektrédy @ 4,0 mm, vSetky rozmery (pozri kataldg) 1,8 kVp
VPMxxxxx |Monopolarne klieste, véetky dizky (pozri kataldg) 2,1 kvp
Prislusenstvo na tesnenie plavidiel Lamidey Noury medical
V11CLPBSx Klieste na u_tesneme ciev THERMOCLAMP™ a THERMOCISION
(laparotémia) 350 v
THERMOCLAMP™ & THERMOCISION™ klieste na utesnenie nadob s P
VR11CLPBSx S . ; ;
automatickym rozpoznavacim kablom
V12PBN5xx |KlieSte na utesnenie ciev THERMOCUT™, priemer 5 mm 106 Vp
V12PBN2xx |Klieste na utesnenie ciev THERMOCUT™, priemer 10 mm 223 \Vp
Bipolarne prislusenstvo Lamidey Noury medical
VRUxx/VFUxx |Bipolarne resekéné elektrody Plasma Edge® (pozri kataldg) 700 Vp
VPBxxxxx | Bipolarne klieste, vietky dizky (pozri kataldg) 1,76 kVp
Obchodovanie: Neoznacené vyrobky CE od Lamidey Noury
RSxx |Lepiace delené dosky na jedno pouZzitie, znacka SKINTACT® N.A.
VSUT1 / VSUTL1* iEr:leaktrochlrurglcka ceruzka, s rukovatou, na jedno pouzitie + kratka/dlha 4,5 KVP
VSUC1 / VSUCL1* Egeiktrochlrurglcka ceruzka, s rukovatou, na jedno pouzitie + kratky/dlhy 4,5 KVP
VSUT2 / VSUC2* i]%dinorazove ceruzky bez ovladacich prvkov + kratka ihla / vystrelovaci 4,5 KVP

14 OCHRANA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

A\

Stidie ukazali, Ze DYMOVE SPLODINY vznikajlce pri elektrochirurgickych zakrokoch méZu obsahovat’ toxické
plyny a vypary, fragmenty buniek a virusy. Tieto dymové splodiny predstavuju potencidlne nebezpecenstvo
mutagénnych latok. NajucinnejSim spésobom ochrany zdravotnickeho persondlu a pacientov je odsavaci systém
na odsavanie dymovych splodin na operacnom poli.

hi¢

SMERNICA 2012-19-EU : Elektronické zariadenia po skonceni Zivotnosti musia byt zlikvidované v sulade so
zdkonom. Musia sa zbierat’ oddelene a odovzdat’ do recyklacného strediska schvaleného Gradmi.

Spolocnost’ LAMIDEY NOURY MEDICAL sa zavazuje na vlastné naklady prevziat’ spat’ vSetky svoje elektrochirurgické generatory
inStalované na franctizskom trhu. V pripade poziadavky na vyzdvihnutie kontaktujte spolo¢nost’ LAMIDEY NOURY MEDICAL na
Cisle 01 69 20 69 69. V pripade generatorov umiestnenych na eurépskom trhu kontaktujte miestneho distribltora spolocnosti
LAMIDEY NOURY MEDICAL.
Elektrochirurgické prisluSenstvo na opakované poufzitie a prisluSenstvo na jedno pouzitie po skonceni zivotnosti predstavuje
pre personal nemocnice riziko kontaminacie. Musia sa zhromazd'ovat' vo vhodnych ochrannych nadobéch na bezpecnu

likvidaciu.
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