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1 INTRODUCERE

Instructiunile urmadtoare sunt o parte integranta a dispozitivului chirurgical de inalta frecventa pe care tocmai I-ati
achizitionat. Acestea sunt atentionari speciale care trebuie citite si intelese inainte sa incepeti sa folositi echipamentul.
Toate instructiunile de sigurantd si mesajele de avertizare trebuie respectate cu rigurozitate. Asigurati-va ca aceste criterii
sunt indeplinite si de catre personalul nou.
Simbolul din stanga are scopul de a va atentiona cu privire la instructiunile de siguranta si alte atentionari. Toate
instructiunile de siguranta si mesajele de avertizare trebuie respectate cu rigurozitate. Asigurati-va ca aceste criterii
sunt indeplinite si de cdtre personalul nou. Nicio portiune a acestui document nu va fi copiatd, reprodusa sau
tradusa, fara acordul scris al LAMIDEY-NOURY MEDICAL. Daca este necesar, contactati departamentul nostru
de Asistenta Tehnica.

Folosirea

Utilizarea dispozitivelor OPTIMA este rezervata medicilor chirurgi. Acest electrocauter este proiectat pentru a fi folosit
intermitent in operatiile chirurgicale din salile de operatie.
E conceput pentru incizii electro-chirurgicale si coagulare in mod monopolar si bipolar, pentru sigilarea vaselor cu pense

THERMOCLAMP®: THERMOCUT® si  THERMOCISION® si pentru rezectie bipolar§ in solutie salind, cu electrozi PLASMA

EDGE® . Recomandat pentru urmdtoarele specializari: Chirurgie ambulatorie; Operatii obstetricd si ginecologie ; Chirurgie
toracicd si cardiovasculara; Chirurgie ortopedica; Chirurgie pediatrica ; Chirurgie plastica si reconstructie ; Chirurgie
vasculara ; Chirurgie digestiva si viscerald ; Endoscopie digestiva ; Urologie ; Neurochirurgie ; Otorinolaringologie ;
Odontologie ; Dermatologie

Generatorul OPTIMA poate fi folosit in interventii chirurgicale deschise, in chirurgie laparoscopica si in cazul rezectiilor in
lichid. Poate fi asociat cu un dispozitiv de control a debitului de gaz pentru efectuarea coagulrii sub jet de argon ionizat.

Pregatirea utilizatorilor

Citirea si intelegerea continutului acestui document reprezintd o baza suficienta pentru a se putea initia folosirea generatorului
in incizii monopolare si bipolare si in moduri de coagulare.

Folosirea in modul de sigilare vase necesita cunostinte de folosire a penselor THERMOCUT, THERMOCLAMP si/sau
THERMOCISION.

Folosirea modurilor de rezectie bipolara necesitd cunostinte de folosire a PLASMA-EDGE si a accesoriilor asociate acestuia.

Distribuitorii LAMIDEY NOURY MEDICAL, pot instrui personalul medical in folosirea instrumentului si pot oferi informatii
suplimentare.

Accesorii
Lista accesorii standard

Urmatoarele accesorii au trecut testul de compatibilitate cu OPTIMA ESU.

Numar serie Descriere Voltaj
V11SM2FN | Pedald dubla pentru control Monopolar si Bipolar 5VDC
V11SM1DN | Pedala singulara pentru coagulare bipolara si control sigilare vase

V11K250 |Cablu conectare pentru electrozi adezivi de unica folosinta 2 100 Vp
RSXX | Electrozi de mas3 de unic3 folosint3, adezivi, marca SKINTACT® N.A.
V11FM40 | Cablu monopolar de 4 metri pentru creion 11MD25 si pense monopolare
V11MD25 | Creion chirurgical pentru electrozi cu diametru de 2.4-mm, fara cablu 4500 vp
V11IMCTON | Creion electro-chirurgical, comutator manual
VPMxxxxx | Pense monopolare, toate lungimile (vezi catalog) 2 100 vp
VPBxxxxx | Pense bipolare, toate lungimile (vezi catalog) 1760 Vp
V11F242 | Cablu bipolar de 4 metri, conexiune tip European 2 000 Vp
V11F342 | Cablu bipolar pentru pensa THERMOCLAMP™ (laparotomie)
V11CLPBSx | Pense de sigilare vase THERMOCLAMP™ & THERMOCISION™ (laparotomie) 350 Vp
V12PBSxx | Pensa sigilare vase THERMOCUT™
VRUXX | Electrozi de rezectie Plasma Edge® bipolar (vezi catalog) 700 VP

Nota: Lista nu cuprinde toate optiunile. Consultati lista de preturi pentru toate accesoriile.




Compatibilitate accesorii

Folosirea accesoriilor sau a cablurilor altele decat cele specificate sau furnizate de producdtor poate cauza
cresterea emisiilor electromagnetice sau scaderea imunitatii dispozitivului si deci poate duce la functionare
necorespunzatoare.

Siguranta pacientului si a utilizatorului nu depinde doar de generator, cat si de utilizarea accesoriilor si instrumentelor. Aceste
elemente trec prin numeroase studii si testari in conformitate cu standardele CE cu privire la dispozitivele medicale. Asadar
este imperativa utilizarea accesoriilor si consumabilelor recomandate de producdtori. In functie de izolatia instrumentului
folosit aceste grafice pot fi folosite pentru a se determina setdrile maxime.

DEFINITII
Curenti HF: Unitétile electro-chirurgicale sunt generatoare de curenti alternativi de Inaltd Frecventd (curenti HF sau
radiofrecventad) a cdror frecventa fundamental este egald sau mai mare de 200 kHz.
Electrod activ: un electrod activ este un electrod a carui energie HF este transformata in energie termald prin contact pentru a
produce efecte de tdiere sau coagulare.
Electrod neutru: denumit si "electrod indiferent”, dispersiv, sau plat, acesta este un electrod cu arie mare care este pus in
contact cu pacientul si este destinat inchiderii circuitului HF fard sa produca un efect termal de luat in considerare.
Mod monopolar: un mod de aplicare a curentului HF prin care curentul HF trece prin pacient printr-un electrod activ si unul
neutru.

Mod bipolar: un mod de aplicare a curentului HF prin care curentul HF trece printr-un tesut localizat intre doi electrozi activi.

Tensiunea accesoriilor: Tensiunea maxima de varf HF ce poate fi aplicata accesoriilor chirurgicale monopolare HF in legatura
cu electrodul neutru conectat la pacient. Pentru accesoriilor chirurgicale bipolare, tensiunea maxima de varf HF la iesire ce
poate fi aplicata perechilor de polaritate inversa.

Descriere generala
OPTIMA este o unitate electro-chirurgicala care genereaza curenti HF destinati producerii urmatoarelor efecte:

- In mod Monopolar: téiere, tdiere hemostatica si coagulare
In mod Bipolar: téiere, tiiere hemostatic3, coagulare si SIGILARE VASE

Partile aplicate pacientului sunt:
- Circuit de pacient monopolar: o iesire electrod neutru (include 2 poli) si doua iesiri monopolare active.

- Circuit de pacient bipolar: o iesire dedicatd inciziilor si coaguldrii cu doi poli (include rezectia in solutie salind) si o iesire
dedicata coagularii si sigilarii vaselor, cu doi poli.

Utilizarea In mod Monopolar presupune aplicarea electrozilor neutri a carei suprafatd de conductie este impartita in doua
parti (electrod placuta dublu).

Sistemele care controleaza automat parametrii interni vor informa cu privire la anomaliile detectate

O colectie de programe face posibila accesarea setarilor definite in conformitate cu cele mai intalnite valori de alimentare si
alegere a efectelor

Ultimele setari de alimentare sunt salvate automat si readuse atunci cand dispozitivul este pornit

Utilizatorii pot salva setarile utilizate in dosarul “personal programmes” (programe personale) si sa le readucd dupa cum
doresc .

Volumul tonului de activare este reglabil.

Curentii HF sunt activati prin manere de control tactile, pedale sau prin contactul cu un tesut in coagularea bipolara

automata.

Incizii monopolare

Monopolar cutting consta din scindarea tesuturilor prin trecerea a curentului HF de inaltd densitate printr-un electrod activ.
Cand este aplicat curentul pe tesut prin varful electrodului este generata o caldurd intensa care determina explozia celulelor.
Efectul de sectionare este obtinut prin miscarea electrodului de-a lungul tesutului si distrugand astfel o serie de celule.

Coagulare monopolara

Monopolar cutting constd din scindarea tesuturilor prin trecerea a curentului HF de nalta densitate printr-un electrod activ.
Cand este aplicat curentul pe tesut prin varful electrodului este generata o caldura intensa care determina explozia celulelor.
Efectul de sectionare este obtinut prin miscarea electrodului de-a lungul tesutului si distrugand astfel o serie de celule. Prin
contact cu un electrod de mari dimensiuni (cutit, bild, ac gros), sau la hemostaza suprafetei ce sangereaza, fara contact, prin
arc electric.



Incizii bipolare
in modul bipolar generatorul are 3 posibilititi de incizare:
- Taiere cu foarfece bipolar: o tdiere mecanica ce foloseste curentul HF pentru a coagula simultan tesuturile.

- Incizie cu electrozi bipolari fini: aplicarea curentului de incizie bipolar intre doi electrozi subtiri permite obtinerea incizarii
tesuturilor.

- Rezectia bipolara in solutie salina sau PLASMA EDGE ™: Mod special conceput pentru rezectie tras-uretrald a prostatei sau
vezicii sau in rezectii histero. Se obtine prin aplicarea curentului bipolar de incizare intre cei doi poli ale unui electrod bipolar
de rezectie, scufundat in solutie salina (0.9% NaCl). In jurul polului activ se creeaza o buld de vapori ionizati (plasma) ce
poate vaporiza tesuturile la contact. Cand electrodul activ are forma de bucla sau de ac, mutarea electrodului e insotita de
formarea unei incizii. Cand electrodul are forma semisferica tesutul este vaporizat.

Coagulare bipolara

Coagularea bipolarad foloseste pensele bipolare sau o bucld de rezectie pentru a incalzi celulele la punctul de coagulare la
aproximativ 80°C. Peste 100 ° C, celulele se deshidrateaza (Disecare). Profunzimea coagularii depinde de durata de aplicare
a curentilor HF. Sfaturi:

e NU scufundati varful pensei in sange. Sangele trebuie inldturat nainte de coagulare.
e  Pentru a efectua coagularea tesuturilor, cei doi poli nu trebuie sa intre in scurtcircuit.
Sigilare vase - bipolara

VESSEL SEALING constd in sudarea peretilor vasculari (ai unei artere sau ai unei vene) prin energie termald produsa de
curentii HF in mod Bipolar. Aceastd energie determind fuziunea dintre colagen si elastina in tesut. Sigilarea vaselor necesita
pense: THERMOCLAMP™, THERMOCISION™ or THERMOCUT™. Selectarea modelului de pensa din meniul VESSEL SEALING,
duce la ajustarea automatd a puterii de iesire in functie de pensa. Procesul de sigilare a vaselor e monitorizat de un
microprocesor, un semnal de alarmd este emis pentru a atentiona chirurgul cu privire la finalizarea lipirii. Chirurgul opreste
apasarea pedalei. Aparitia unor incidente e semnalatd de emiterea unor semnale sonore repetitive. Sectiunea 5.6. cuprinde
mai multe detalii cu privire la folosirea si precautiile in cazul modului de sigilare a vaselor.



2 RECEPTIA APARATULUI

Verificarea coletului

La primire, verificati cu atentie produsul si notati orice deteriorare survenita in urma transportului.

Toate plangerile acceptate sunt cele facute catre furnizor sau producator.

Daca returnati produsul, folositi ambalajul original.

Instalarea

Conditii de
meniu

Nu expuneti unitatea intemperiilor, inclusiv atunci cand este ambalatd. Datele conditiilor de mediu

sunt oferite in sectiunea 11.2

Generatorul OPTIMA e conceput pentru utilizarea in medii medicale de grup 2 conform standardului

IEC 60364-7-710 , izolat de reteaua publica in conformitate cu schema medicala IT si, in special, in

sali de operatie.

Conditiile mediului electromagnetic sunt specificate in § 11.6

Nu se recomandad utilizarea a doud generatoare electro-chirurgicale pe un singur pacient. Pot aparea
perturbari ale performantelor generatorului, afectdndu-i-se siguranta, aparand alarme si activari
necontrolate de putere, scurgeri de curent ce depasesc valorile indicate si ce pot cauza arsuri etc.

Pozitionarea
unitatii

Generatorul trebuie instalat pe o suprafata plana cu dimensiunile cel putin egale cu el si sa i poata
sustine greutatea. Caruciorul din aluminium Ref V10GA2 indeplineste conditiile

Dispozitivul trebuie pozitionat astfel incat panoul posterior si intrerupdtorul de oprire/pornire sa fie usor
accesibile n cazul unei opriri de urgenta. Generatorul nu trebuie acoperit iar circulatia aerului trebuie sa
fie libera in jurul acestuia. Dispozitivul nu trebuie pozitionat pe jos.

Conectare la
sursa

o

Unitatea e conceputa pentru a fi folosita in sdlile de operatie ale spitalelor la o sursa de alimentare
izolata de reteaua publicd, la valori de 220-240 V~, 50/60 Hz.

Dispozitivul e livrat cu un cablu de alimentare cu 3 fire, cu stecar standard 10/16 A & impamantare. Nu
lasati dispozitivul conectat la prizd cand nu e folosit. Inchideti imediat dupa folosire.

Conectati cablul de alimentare la intrarea corespunzitoare de pe panoul posterior al unitétii. in cazul
unei incompatibilitdti dintre priza si cablul de alimentare, inlocuiti conectorii si accesoriile conform
standardelor. Nu se recomanda folosirea adaptoarelor, prelungitoarelor multiple. Dacé nu e posibil
altfel, asigurati-va cd acestea corespund standardelor de siguranta.

v

Terminalul de echipotential de pe partea stédnga a dispozitivului poate fi conectat la o intrarea de
impamantare (conexiune optionald). Se recomanda atunci cand dispozitivul e afectat de perturbari
electromagnetice.

Conectare
electrod
neutru ez §
4.3

fnainte de folosirea unitatii in modul Monopolar, electrodul neutru trebuie pozitionat pe pacient si
conectat la generator. ESU e conceput pentru a fi folosit cu un electrod neutru dublu, facand posibila
monitorizarea impedantelor contactului cu pielea (vezi § 3.1) — Circuitul de iesire e intermitent la
frecvente scazute si nalte (electrodul neutru nu e conectat la impamantare). ORICE CONTACT
DINTRE ELECTRODUL NEUTRU SI MASA DE OPERATII E INTERZISA

Conectare
accesorii
Vezi § 4.2 si 4.3

Pedalele trebuie conectat la panoul posterior. Creioanele cu activare manuala trebuie conectate la
panoul frontal. Instrumentele monopolare fara buton de activare trebuie conectate la intrarea de culoare

Verificare zilnicd Tnainte de utilizare a dispozitivului si accesoriilor. ATENTIE! Electrozii activi nu trebuie sa intre in
contact cu pacientul sau cu altcineva in timpul verificarii.

rosie de pe panoul frontal. Pensele bipolare si de sigilare a vaselor se conecteaza la panoul frontal
Verificarea inainte de utilizare
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3  MASURI DE PRECAUTIE

INSTRUCTIUNI IN BAZA STANDARDELOR EN 60601-2-2

A) Urmatoarele masuri de precautie sunt necesare pentru a se reduce riscul arsurilor accidentale
cauzate de curentul HF

1) Intreaga suprafatd a ELECTRODULUI NEUTRU trebuie s& fie bine conectaty la o zond a corpului pregititd
corespunzator:

- Se recomanda utilizarea electrozilor neutri adezivi, de unica folosintd, divizati in doud parti conductoare, potrivite pentru
greutatea pacientului (vezi eticheta electrodului). Acestea sunt singurele modele compatibile cu monitorizarea contactului
pielii.

- Atunci cand electrodul neutru este reutilizabil , acesta trebuie sa fie curat, fara a prezenta deteriorari, si trebuie conectat la
corpul pacientului cu ajutorul unui bandaj, pentru a se asigura o suprafatd de contact cat mai mare.

- Selectati un muschi (coapsa, fesa, abdomen etc). Zona trebuie sa fie curata, uscata, fara cosmetice aplicate, epilata si fara
urme de agenti antiseptici. Nu folositi solutii cu alcool pentru a curdta pielea. Nu aplicati gel!

- Evitati zonele cu pilozitate, cicatrici, oase, incheieturi, in apropierea protezelor de metal sau ale altor electrozi (de exemplu
ECG), sau pe parti ale corpului in care se acumuleaza lichide. Evitati zona lombara, sacrum, ischiala si omoplat.

- NU reduceti suprafata de contact a electrodului neutru taind din acesta sau suprapunandu-I. Electrodul neutru nu poate fi
indoit. Nu puneti nici un fel de material intre electrodul neutru si pacient.

- Inlaturati toate bulele de aer de sub electrodul neutru apdsand usor cu mana din capatul electrodului pana la conexiune.

- Evitati patrunderea de lichide sub electrodul neutru. Lipirea acestuia poate fi afectata si deci compromite monitorizarea
contactului cu pielea.

- NU inlaturati si repozitionati electrozii neutri adezivi. Daca pacientul e miscat pe durata operatiei, asigurati-va ca electrodul
neutru are un contact corespunzator cu acesta.

- Nu depdsiti data expirdrii electrozilor neutri adezivi si respectati instructiunile de depozitare a acestora.

- In cazul emiterii unei alarme cu privire la electrodul neutru, inlocuiti electrodul si conectorul acestuia

2)  Pacientul nu trebuie s3 intre in contact cu partile metalice care sunt cu impdmantare
3) Contactul piele — la —piele trebuie evitat.

4)  Cand sunt utilizate echipamente chirurgicale HF sau echipamente de monitorizare fiziologice simultan. Toti electrozii de
monitorizare trebuie asezati cat mai departe posibil de cei chirurgicali. Electrozii tip ac nu sunt recomandati. Se recomanda
folosirea sistemelor de monitorizare cu limitare a curentului de inaltd frecventa

5  Cablurile electrozilor chirurgicali nu trebuie sa intre in contact cu pacientul. Electrozii active neutilizati trebuie depozitati
ntr-o zona izolatad de pacient.

6)  Pentru procedurile unde curentul HF poate curge prin parti mici sectionale ale pacientului pot fi folosite tehnici bipolare
pentru a Evita coagularea nedorita.

7)  Puterea de iesire selectata trebuie sa fie pe cat de scazuta posibil.

8) Unele dispozitive sau accesorii pot reprezenta o sursa de pericol la niveluri mai scazute ale puterii. De exemplu la unda
de coagulare cu argon exista riscul de embolie cu gaz daca puterea HF este insuficienta pentru a produce rapid un strat
impermeabil;

9)  Pe durata polipectomiei sau a mucosectomiei prin procedura endoscopica gastro-intestinald, setarea unei puteri prea
scazute creste difuzarea termicd in tesuturi si poate cauza necroze cu risc de perforare.

10) Puterea de iesire scdzutda sau eroarea de functionare a echipamentului HF poate fi cauzatd de aplicarea incorectd a
electrodului neutru sau de contactul slab al conexiunilor. Conexiunea acestora trebuie verificatd inainte de a aplica o putere
de iesire mai mare..

11) Utilizarea anestezicelor inflamabile sau a gazelor ce oxideazd, cum ar fi oxigenul sau protoxidul de azot, trebuie evitata
daca procedura medicald este efectuatd in zona toracelui sau a capului..

12) Agentii inflamabili utilizati pentru curatare trebuie l3sati sd se evaporeze inainte de utilizarea dispozitivului. Exista riscul
ca agentul de curdtare sa se scurga pe pacient. Orice urma a acestuia trebuie stearsa inainte de utilizarea echipamentului.

16. Posibile pericole pentru pacientii cu stimulator cardiac sau alte implanturi active, intrucat pot apdrea interferente. Este
necesara consultarea medicului curant

Activarea simultanad a coagularii in modul monopolar : in caz de folosire a modului TEAM COAG , avandu-se in vedere cd
puterea de iesire e Tmpartita intre fiecare iesire, puterea disponibild pentru fiecare electrod activ se modifica pe durata
utilizarii.



B) Interferentele produse de operarea echipamentului chirurgical de inalta frecventd pot influenta negativ
operarea altor echipamente electronice (vezi sectiunea 11.6). In cazul pacientilor cu stimulator cardiac sau cu
alte implanturi active, exista riscul de afectare a activiatii implanturilor sau chiar de deterioare a acestora.

Nu actionati daca nu cunoasteti actiunea asupra acestora, consultati un specialist.

C) Tensiunea maxima de iesire pentru fiecare mod electrochirurgical de inalta frecventa HF variaza in functie de
setari. Sectiunea 5.1 cuprinde graficul valorilor maxime in functie de fiecare mod. Dispozitivele conectate si
accesoriile active trebuie selectate astfel incdt sa suporte o tensiune mai mare sau egald cu cea maxima
indicatd.

D) Eroarea de functionare a echipamentului chirurgical HF duce la o crestere neintentionata a puterii de
iesire. In acest caz, inchideti imediat generatorul sau deconectati de la sursa de alimentare.

E) LAMIDEY NOURY MEDICAL declara compatibilitatea OPTIMA ESU cu electrozii neutri marca SKINTACT® (nr
ref RS25; RS22; RS23).

Daca nu se foloseste o monitorizare a electrozilor neutri compatibild, impreuna cu un monitor de calitate a
contactului, pierderea contactului sigur cu pielea pacientului nu duce la declansarea unei alarme.

F) Cand echipamentul chirurgicale de Tnalta frecventa e configurat pentru utilizarea cu electrodul neutru inclusiv
0 zona conductiva singulara, precum SILIPLAQUE C (Ref. V11IS1C), aplicare incorecta a electrodului neutru
duce la riscul de arsuri severe, fara a se emite alarme sonore. Pentru a anula acest risc, urmatoarele indicatii
trebuie respectate.

> BB P

Electrodul trebuie fixat la coapsa pacientului cu un bandaj. Intreaga suprafatd a electrodului trebuie s& asigure un
contact direct cu pielea. Locul de aplicare al electrodului trebuie curatatd, epilatd, fara antiseptic!. Nu aplicati gel pe piele.

- Curatati electrodul neutru inainte de utilizare (curatare cu apa cu sapun, apoi clatiti cu apa curata si uscati). Suprafata
electrodului nu trebuie deterioratd si trebuie sa fie uscatd, fara reziduuri de antiseptice. Electrodul SILIPLAQUE nu poate fi
sterilizat cu abur. Poate fi decontaminat cu un spray pentru suprafete si apoi clatit si uscat.

G) Stimularea neuromusculara poate aparea in special in modurile ce produc arcuri electrice dintre electrodul
activ si tesutul, precum modul de fulguratie, coagulare plasma argon si rezectie in lichid. Aceste stimulari pot
creste riscul de ranire a pacientului.

Se indica aplicarea urmdtoarelor masuri de preventie:

>

- Folositi nivelul de putere cel mai scazut posibil pentru obtinerea efectului dorit.

- Folositi curele de prindere pentru a tine pacientul pe masa de operatii.

- in cazul stimuldrii musculaturii sau nervilor pacientului, verificati toate conexiunile ESU. Daca niciuna nu e defectd,
dispuneti verificarea dispozitivului.

H) Modul de coagulare bipolard automata prezintd riscul de arsuri la contactul cu electrozii activi. Pentru a
scadea acest risc, modul automat nu trebuie sa fie activ cand electrozii sunt irigati cu solutie salind, sau cand
pensa bipolard laparascopicd sunt conectate la dispozitiv. Dupd folosire, nu puneti pensa bipolara pe pacient .
Risc de ardere a pielii pacientului.

I) Lungimea maxima a cablurilor si accesoriilor compatibile cu generatorul e specificat mai jos.

> B

Mufd monopolara | Mufd bipolard Electrod neutru
Cabluri 4m 5m
Accesorii 0,5m 0,3m

Folosirea cablurilor sau accesoriilor cu o lungime mai mare poate duce la influentarea negativa a riscului de
interferente electromagnetice asupra echipamentelor medicale si la cresterea riscului de arsuri

Protejarea mediului

fragmente de celule si virusi. Acest fum are potential de mutagenicitate. Cea mai eficientd cale de protejare a

ii Studiile au ardtat ca fumul generat de procedurile electrochirurgicale poate contine gaze si vapori toxici,
personalului medical si a pacientului este un sistem de aspiratie a fumului din sala de operatie.

DIrecTIVA 2012-19-UE : Echipamentele electronice ce sunt casate trebuie debarasate in conformitate cu
legislatia in vigoare. Trebuie transmise unui centru de reciclare aprobat.




Pentru generatoarele vandute pe teritoriul Europei, contactati distribuitorul local LAMIDEY NOURY MEDICAL.

Dupa utilizare, accesoriile refolosibile ce si-au terminat ciclul de functionare si accesoriile de unica utilizare reprezinta risc de
contaminare pentru personalul medical. Trebuie s3 fie colectate in recipiente speciale, din motive de sigurantd, si trebuie
asigurata debarasarea corespunzdtoare a acestora.

Recomandari de siguranta suplimentare

A) Riscuri asociate conditiilor de depozitare, transport si instalare
(Vezi sectiunea 11.6: compatibilitate electromagnetica)

- Risc patrundere apa: Utilizatorul trebuie sa se asigure cd nu permite contractul dispozitivului cu apa, din chiar daca

produsul e conceput pentru a asigura un grad de protectie adecvat impotriva patrunderii lichidelor, riscul de electrocutare

este prezent, ca in cazul oricaror echipamente electrice.

- Depozitarea incorectd si/sau lovirea pe durata transportului poate duce la erori de functionare sau defectdri ce sunt

periculoase pentru utilizator. Prin urmare, e necesara verificarea functionarii corecte a dispozitivului inainte de utilizare si

respectarea cu strictete a manevrelor de verificare descrise in instructiunile de utilizare.

- Siguranta electricd poate fi asigurata doar dacd generatorul este conectat corect la sursa de alimentare si la

impdmantare. Dacd va indoiti de siguranta conexiunii, inlocuiti cablul de alimentare si dispuneti verificarea aparatului de cdtre

personal calificat. Producatorul generatorului HF nu se face responsabil pentru deteriorarile cauzate de o instalare fara

conexiune la impdmantare.

- Inainte de conectarea dispozitivului, asigurati-va ca tensiunea necesara (indicaté pe panoul posterior) este aceeasi cu
cea a sursei de alimentare.

- In cazul unei incompatibilitati intre sursa de alimentare si cablul de alimentare, inlocuiti doar cu conectori si accesorii ce

sunt conforme cu standardele. Folosirea adaptoarelor, a prizelor multiple sau a prelungitoarelor nu este recomandata. Daca

nu este posibild conectarea in nici un alt fel, asigurati-vd ca acestea corespund standardelor de sigurantd curente.

- Nu expuneti dispozitivul intemperiilor. Nu blocati intrdrile de ventilare. Nu expuneti actiunii razelor solare.

- Nu Idsati dispozitivul conectat la sursa atunci cand nu e necesar. Inchideti unitatea de indatd ce nu mai este folosita.

Inainte de fiecare curatare sau de operatiunile de intretinere unitatea trebuie nchisa si deconectatd de la sursa de

alimentare.

- Echipamentul chirurgical HF poate fi influentat negativ de operarea altor echipamente electronice. Vezi sectiunea 11.6,

privind interferentele electromagnetice.

B) Riscuri utilizare incorecta

- Generatorul trebuie folosit doar in scopul in care a fost creat. Utilizarea in alte moduri este periculoasa. Producatorul nu
isi asuma raspunderea pentru deteriordrile cauzate utilizare incorecta.

- Nerespectarea atentionarilor, precum cea de a se efectua verificari sau a efectuarii intretinerii, sau a indicatiilor pentru
debarasare, pot duce la erori de functionare ce prezintd un pericol pentru pacient si utilizator (efecte adverse sau efecte
adverse grave) sau la imposibilitatea de folosire a dispozitivului sau transformarea dispozitivului intr-o sursa de pericol pentru
mediul inconjurator.

- Dispozitivul se foloseste doar conform cu IFU, de persoane ce corespund profilului de utilizator, cu scopurile descrise
aici. Orice alte moduri de utilizare sunt interzise deoarece duc la generarea unor situatii periculoase.

- fnainte de a initia o interventie, verificati sistematic configuratia, modurile de realizare a inciziilor si coagularii si setarile
puterii de iesire. Atentie la a se folosi configuratia corecta a pedalei duble — pe mod monopolar sau bipolar.

- Nu atingeti simultan pacientul si conectorul pedalei.

()] Riscuri eroare functionare — intretinere

- La fel ca si in cazul oricaror altor dispozitive, erorile de functionare pot aparea pe durata folosirii aparatului. Prin
urmare, e necesar sa se asigure buna functionare a aparatului Tnainte de utilizare si respectarea cu strictete a intretinerii
periodice. Nerespectarea operatiunilor mentionate in IFU pot duce la aparitia unor situatii periculoase ce pot cauza ranirea
persoanelor (efecte adverse si efecte adverse grave) sau la imposibilitatea de operare a dispozitivului, sau la afectarea
mediului inconjurator.

- Modificarea dispozitivului sau a proprietatilor acestora e periculoasa

- In cazul deteriorarii sau functiondrii incorecte opriti generatorul si dispuneti repararea acestuia.

- Inainte de a efectua orice manevre de curatare sau intretinere, inchideti aparatul si deconectati de la sursa de
alimentare.

- Evitati verificarea dispozitivului prin efectuarea unui scurt circuit intre electrodul activ si cel neutru sau prin atingerea
electrodului cu piese metalice.
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D) Efecte adverse

Beneficiile depasesc posibilitatea aparitiei efectelor adverse (AE) . Totusi, efecte adverse minore pot apdrea la folosirea
dispozitivului, precum arsurile superficiale. Se recomanda consultarea personalului medical calificat daca simptomele persista
mai mult de 2 sdaptamani sau devin neplacute.

E) Efecte adverse periculoase

Beneficiile depdsesc posibilitatea aparitiei efectelor adverse severe (SAE). Totusi, efecte adverse severe (SAE) au fost
raportate in literatura medicala si in articole de specialitate. Dispozitivul e verificat periodic pentru a corespunde standardelor
de ultimd ora. Efectele adverse sunt cunoscute si enumerate in lista de efecte adverse. In cazul aparitiei e necesara atentia
imediata din partea personalului medical.

1)  Nivelul semnalului sonor trebuie ajustat pentru a putea fi auzit in ciuda zgomotelor ambientale. Dacd semnalul sonor e
prea scazut o activare neintentionatad a curentului HF poate sa nu fie observatd, fapt ce poate duce la ranirea grava.

2)  Arsurile pielii ce apar ca rezultat al scurgerii de curent HF, prin lichide: curentul HF poate trece prin piesele metalice ale
mesei de operatii prin lichid (antiseptic, sdnge, solutie saling, lichid amniotic). Evitati folosirea unei cantitati prea mari de
antiseptic pe pacient pentru a nu se acumula lichidul sub acesta. Riscul de scurgere a curentului prin masa de operatii poate
fi suplimentar redus si de folosirea unei huse waterproof .

3) Ranire ca rezultat al unui curent HF introdus: Nu formati bucle cu cablurile electro-chirurgicale pe durata utilizarii.
Buclele prin care trece curentul HF formeaza un cuplaj de inductie cu cablurile din apropiere. Pot aparea arsuri la nivelul
partilor aflate in contact cu aceste cabluri sau erori de functionare a dispozitivelor conectate la aceste cabluri.

4)  Arsuri ale pielii ca rezultat al scurgerii de curent HF prin partile metalice: pacientul nu poate purta nicio bijuterie de
metal. Daca nu e posibila indepartarea bijuteriilor, acestea trebuie izolate cu ajutorul unor comprese groase.

5  Electrochirurgie in lichid: activarea curentului HF in solutie salind prezintd risc de arsuri — lichidul se poate incalzi.
Infiltrarea tesuturilor cu lichid precum solutia salind induce riscul de difuzare a curentului RF monopolar prin lichid. Acest
lucru poate cauza arsuri la depdrtare de punctul de aplicare al electrodului activ. Folosirea modului bipolar e recomandata
pentru a se evita difuzarea curentului . In artroscopie, se recomanda folosirea unei pompe pentru artroscopie, pentru a se
nlocui lichidul incalzit cu lichid nou la fiecare activare a curentului HF. — Procedurile de rezectie monopolara in ginecologie si
urologie, care folosesc un rezectoscop, necesita irigare cu un lichid ce nu este conductor (Glycine). — Rezectia bipolard
necesita irigare salind continua pe durata procedurii, folosindu-se un rezectoscop cu debit dublu. Verificati irigarea inainte si
pe durata procedurii.

6) Electrozi de stimulare sau monitorizare: evitati apropierea si contactul dintre un electrod electrochirurgical activ si un
electrod de stimulare/monitorizare ce e conectat la pacient. Transmiterea curentului HF prin acesta poate cauza rani
ireversibile , inclusiv deteriorari ale tesutului cardiac sau a nervilor.

7)  Leziuni ale oaselor: evitati aplicarea curentului HF pe zonele de periost. Poate afecta procesul de vindecare. Poate
aparea necrozarea tesutului.

8) Ca masura de precautie impotriva activarii neasteptate a puterii HF, dezactivati sau ajustati puterea la nivelul minim
toate functiile de nu sunt in mod curent folosire. Deconectati pedalele sau piesele de mana ce nu sunt folosite pe durata
procedurii.

9) Nu atingeti niciodata dispozitivul cu mainile ude sau umede. Nu folositi dispozitivul daca nu purtati incaltaminte. Poate
duce la arsuri ale pielii utilizatorului.

10) Risc de incendii sau explozii: Utilizarea generatorului e interzisa in atmosfera inflamabild sau explozivd. Mentionati
distanta de cel putin 25 cm intre echipamentele chirurgicale, inclusiv accesorii, echipamente de anestezie si furtunurile
acestora. Nu acoperiti cablurile electro-chirurgicale cu panze. Cablurile trebuie sa ramana vizibile pe intreaga lor lungime.
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4

CONEXIUNI SI BUTOANE

Semnificatie simboluri

NOTA: simboluri pentru moduri folosite precum sunt indicate in sectiunea 5.1
Simboluri panou posterior

Intrerup&tor on/off
(dispozitiv pornit, led
aprins)

Intrerupé&tor on/off:
(dispozitiv oprit, led stins)

Sursa alimentare, tensiune faza singulara

Terminal conectare echipotential

Cod referinta dispozitiv

Numar serial dispozitiv

Aparat ce emite radiatii radioelectrice fara
ionizare

N

g

(¢

Conexiune control pedald (contact electric)

Producator

Anul fabricarii (an YYYY)

Debarasare conform reglementdrilor locale

S|

Conexiune impamantare

© (HINA <+ @

Simboluri si indicatori |

uminosi de pe panoul frontal

Consultati manualul de utilizare

N )

Rezistenta defibrilare, parte aplicata tip CF

Verde intermitent: faza initializare

O

verde aprins continuu: dispozitiv pornit.

Circuit de pacient izolat HF (electrod neutru
fara conexiune la impamantare)

=1 &

Prezenta tensiune inaltd (risc de arsuri). Nu
atingeti mufele sau conductorii conectati .

(

Simboluri ecran tactil

Atribuire pedald dubla (pictogramad evidentiatd)
w

Revenire la pagina anterioard

Coagulare bipolara automata dezactivata

Coagulare bipolara automata activata
(numerele asociate indicd cele 3 amanari
programate de activare)

Monitorizarea contactului pacient —
electrod pentru adulti sau copii.

- verde: contact corect
- rosu: eroare contact

Monitorizare contact pacient-electrod
pentru electrodul de nou nascuti.

- verde: contact corect

- rosu: eroare contact

12




e UU Nivel semnal sonor Butoane control nivel semnal sonor
l‘ g ﬂu (5 trepte) | E E (- stanga, + dreapta)

= Selectare putere pentru mod A Butoane de control iesire pentru
] sigilare vase (0 - 3 bare) V coagulare si incizare (sus/jos)

Validare selectie Stergere/anulare

Limitare putere la 50 W
(pentru folosirea electrozilor de nou ndscuti)

®N

Pentru pictograme moduri folosire consultati § 5.1

Simboluri de pe ambalaj

. . - ‘« ¢ o v
Fragil, manevrati cu grija ?“ Feriti de umezeala

Indicare pozitionare deasupra la depozitare we  Limite de temperaturd
si transport (20°C-70°0Q)

1060
P . Y % P T
hPa | imite de presiune atmosferica %% 1l imite de umiditate

(500-1060 hPa) @ (0-95%)
St

03 -

500
hPa
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Panou posterior

1. Intrerup&tor On/Off 5. Placutd identificare

2. Iesire sursa alimentare 6. Conector pedald singulara (control bipolar pe iesirea B1 )

3. Sigurante sursa alimentare 7. Conector pedald dubld (control Monopolar si Bipolar, iesirile Mp1 & B1)
4. Terminal echipotential 8. Conector pedala singulara (Control bipolar pe iesirea B2 )

Panou frontal

LAMIDEY ;_7 OPTIMA Lamidey Noury Médical BZ
NOURY § 22-32 mors larges
{v}
& < o

j Coagulation forcée
2
j Dessiccation IE
Mp1 —
' w
/ ;i
M, _/ P

BIPOLAR

MONOPOLAR

Iesire N° Functie Control Accesorii de conectat
Iesire activa bipolara 2 . < : ) )
B2 (Coagulare / Sigilare vase) Pedala singulara Cabluri V11F242 ; V11F342D ;
V11F343
Iesire activa bipolara 1 Pedald singulard/pedald .
B1 (Coagulare/ rezectie saling) dubla, auto-bipolar Cablu V11F242 electrozi VRUXx
Iesire activa monopolara 2 .
M2 (incizie/coagulare) Comutator manual Creion nr ref VI1IMCTON
Iesire activa monopolara 1 .
M1 (incizie/coagulare) Comutator manual Creion nr ref VI1IMCTON
Iesire activda monopolara < < .
Mp1 controlats de pedal3 Pedala dubla Cabluri V11FM40, V11FM41, V11FM43
(incizie/coagulare)
P Iesire electrod neutru 0] Cablu V11K250
S Ecran Panou tactil N/A
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Afisaj principal

Afisajul principal al OPTIMA ESU indica o imagine de ansamblu a setarilor si selectiilor pentru fiecare priza.

] Aﬂﬂﬂﬂ %@ OPTIMA Lamidey Noury Médical

| Forced coagulation

A

),
/A\ NO Auto Bipolar

O/

J

—
o
<
B
@)
Q.
[aa]

Blend cut 1 j Desiccation

Blend cut 1 Desiccation

g 7
> &

 MONOPOLAR |

® Butoane active pentru iesirea B @ Butoane active pentru iesirea M1/ M
® Butoane active pentru iesirea B @ Butoane control functii incizie
@ Butoane active pentru iesirea M @ Butoane active pentru control

coagulare & functii sigilare
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5 UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

Metode de folosire - Descriere

Moduri-incizie monopolara

Jl‘ Putere maxima: 370 W

FORCED PURE cUT

e e— Voltaj maxim: 900 Vp
600 N
) Vp
Folosire: incizie in interventii chirurgicale sau laparascopice (toate 800
specialitdtile) /
Caracteristici speciale: Difuzare termicd minima la marginea 600 _—
inciziei. /
Electrod recomandat: ac subtiere sau bucld 400 P
Practica: Incizii ale tuturor tipurilor de tesuturi moi, inclusiv ForcedPurecut
tesuturi adipoase. LLETZ col uterin. 200
Precautii vezi recomandarile generale (sectiunea 3) / wmax
0
0 10 20 30 40
- J
~ F 1 Putere maxima: 340 W
4 ‘ ORCED BLEND CUT Voltaj maxim: 1 575 Vp
e, —
) 6000 N
Folosire: incizie in interventii chirurgicale sau laparascopice (toate
specialititile) Vp
Caracteristici speciale: Efect usor de hemostazé la marginea 1500
inciziei.
Electrod recomandat: ac mediu sau bisturiu.
1000 “ED-BLEND-CUT1
Practica: incizare tuturor tesuturilor moi, inclusiv tesuturi =
adipoase.
. . .. . 500
Precautii: vezi recomanddrile generale (sectiunea 3) Wrax
/ 100 20 30
0
0
_ J
// ' FORCED BLEND CUT 2
- ‘ Putere maxima: 330 W
Voltaj maxim: 1825 Vp
— ——
£000 R
P T . . Vp ——
Folosire: incizie in interventii chirurgicale sau laparascopice (toate /
specialitatile) 1500

Caracteristici speciale: efect puternic de hemostaza la marginea /
inciziei
1000

Electrod recomandat: bisturiu

B FORCEDBLENDCUT 2

Practica. incizare tuturor tesuturilor moi, inclusiv tesuturi 500
adipoase
Precautii: vezi recomandarile generale (sectiunea 3) / Wmax

0

20
0 10D 300
\_ J
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J/‘ PURE cuT Putere maximd: 360 W
' (reglare Voltaj maxim: 590 Vp
e — automata")
(600
Vp /
Folosire: chirurgie pediatricd, chirurgie plastica 500 //
Caracteristici speciale. difuzare termica minima la marginea
inciziei. P : 400 ~
Electrod recomandat: ac subtire, bucla 300 ,/
Practica: Incizii tesuturi vascularizate, incizii piele. / Purecut
Precautif. vezi recomandarile generale (sectiunea 3) 200 /
100 |/
i 0 VVHHaX
-//‘ BLEND cuT 1 \__ 0 100 200 300
J (reg /areu Putere maxima: 330 W
e automata) Voltaj maxim: 1 150 Vp

(1200
Vp —— s
Folosire: chirurgie pediatrica. 1000 /
Caracteristici speciale: Efect usor de hemostaza la marginea ]
inciziei. 800
Electrod recomandat: ac mediu, bisturiu, bucld. 600 ,/
Practica: Incizii tesuturi vascularizate o0 / Blendadut1
4
Precautif. vezi recomandarile generale (sectiunea 3) /
200 v
Nmax
, BLEND cuT 2 0
// ” (reglare 0 100 200 300
— tomata,
' automata) Putere maximé: 320 W
e — Voltaj maxim: 1 225 Vp
(1400
vp
1200 =
Folosire: chirurgie pediatrics, chirurgie ginecologics. 1000 ,/
istici speciale: : ef ic de h 3 —
Caracteristici speciale: : efect puternic de hemostaza 800 //
Electrod recomandat: bisturiu, bucla — 7
. v 600 -
Practica: Incizii tesuturi vascularizate // R
400
Precautif. vezi recomandarile generale (sectiunea 3) //
200 |/
Wn ax
0
\_ 0 100 200 300
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ENDO-CUT 1

Putere maxima: 200 W
Voltaj maxim: 430 Vp

Folosire; endoscopie digestiv 150 h
olosire. endoscopie digestiva \Vp —
Caracteristici speciale: Incizie fractionatd, cu reglare automata. 400 //
Cicluri de 800 ms; faza incizie, 60% din ciclu; faza coagulare 40% {350 /
din ciclu. 300 ==
Electrod recomandat: ansa polipectomie 250 =
Practica. polipectomie (polipi cu pedicul sau nu) 200 //
150
i . / Endo-cut 1
Precautii- putere recomandaté, 100 /
100 < P < 120. Risc difuzare termicd si necrozd tesut | 5q
daca puterea e prea scazuta. Wmax
0
50 100 150
o 20,
E _ 2 Putere maxima: 200 W
e ad Voltaj maxim: 430 Vp
4 I
450 /
Folosire: endoscopie digestiv 400 |VH " ,
Caracteristici speciale: Incizie fractionata, cu reglare automata. 350 —
Cicluri de 800 ms; faza incizie, 60% din ciclu; faza coagulare 40% {300
din ciclu 250 e
Electrod recomandat: ansa polipectomie. 200 //
V.
Practica. polipectomie (polipi cu pedicul sau nu) 150 /
" / E| do-cut2
Precautii- putere recomandatg, 100 ¥
100 < P < 120. Risc difuzare termicd si necrozd tesut | 5o
dacs puterea e prea scizuts. W«
\0 50 100 150 200/
0
s Putere maxima: 200 W
PHINCTEROCUT Voltaj im: 650 Vp -
(700 )
vi
. . - 600
Folosire: endoscopie digestiva
Caracteristici speciale: cicluri 600 ms; faza incizie 100ms , pauze 200 -
500ms. /
400 /
Electrod recomandat: sonda sfincterotomie. -
. 300
Practica: sfincterotomie / Sphincterocut
Precautif. putere recomandatd, 90 < P < 110. Risc 200 /
difuzare termica si necroza tesut 100 [/
50 Vi—ax
dacd puterea e prea scazuta. 0
\__ 0 50 100 150 200/
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7 Y
N Dy Putere maxima: 320 W
==\ ~ HysTEROCUT Voltaj maxim: 1 225 Vp
% [—
/1400 ~
Vp
Folosire: chirurgie ginecologics 1200
Caracteristici speciale: efect hemostatic puternic 1000 -
Electrod recomandat: electrod monopolar bucld pentru 800 /
rezectoscop. 7~
L. 600 -~
Practica: rezectie histeroscopic. / Hysterocut
Precautif: necesitd irigare continua cu glicind 400
(solutia salind prezintd risc de arsuri). Setéri 200 /
recomandate: 140 < P< 180 4 Wmax
0
0 100 200 300
\_ J

Urocut P

Putere maxima: 350 W
Voltaj maxim: 1 480 Vp

(1500 Er=c A
Folosire: chirurgie urologics Ve //
Caracteristici speciale: efect hemostatic usor /
1000
Electrod recomandat: electrod monopolar bucld
pentru rezectoscop /
Va
Practica Rezectie transuretral3 a prostatei (TURP) 500 /
Urgcut P
Precautii : necesitd irigare continua cu glicina
(solutia salina prezinta risc de arsuri). Setari
recomandate: 120 < P< 150 ., Wmax )
0 50 100 150 200 250 300 350

UrocutV

Putere maxima: 350 W

Folosire: chirurgie urologica
Caracteristici speciale: efect hemostatic usor

Electrod recomandat: electrod monopolar bucla
pentru rezectoscop

A Practica: Rezectie transuretral3 a vezicii (TURB)

Precautif. necesita irigare continua cu glicind
(solutia salind prezinta risc de arsuri). Setari
recomandate: 110 < P< 130

}kj'rtaj Taxim— 1250 Vp ~N
|
Vp /
1000 aat
'/
500
Urocut V

K \VAVII TTIAA

0

0 50 100 150 200 250 300 350
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- / . CUT UNDER ARGON FLOW (incizie sub debit |Putere maximd: 370 W
Lﬁ/ﬁ1 argon) Voltaj maxim: 850 Vp
- (Optional)
Folosire interventii chirurgicale deschise (toate specialitdtile)
o ) N
Caracteristici speciale: Utilizare tip forced pure cut (incizareiqgo
purd), cu debit de argon pe electrod, ce raceste tesutul pentru a Vp
reduce producerea de fum si carbonizarea tesuturilor.
Imbunatateste vizibilitatea zonei de tratat prin inldturarea sangelui{ 800 /
sau a altor lichide. Generatorul trebuie sa cuprindd un modul /
compatibil de distributie a argonului. 600 /
Electrod recomandat: Electrod ac cu argon sau electrod bisturiu /
Cu argon montate pe un creion cu argon. 400
Practica: incizii ale tuturor tesuturilor moi, inclusiv tesut adipos. / Cut under argon
Precautii RISC DE EMBOLIE CU GAZ - Nu indreptati] 290 /
gazul spre lumenul vascular. Nu e recomandat pentru Wmax
interventiile laparoscopice. 0
\___0 100 200 300 400/
Moduri coagulare monopolara
. Putere maxima: 170W
Soft Coagulation Voltaj maxim: 1600 Vp
. . 5 v I
Folosire chirurgie pediatrics, interventie endoscopie digestiv 2000 p
Caracteristici speciale: coagulare albd, fara carbonizare. Puterea 1500
RF se inchide automat de indata ce coagularea a survenit.
Electrod recomandat. tip bild sau pensd monopolara izolata 1000 //
Practica coaguluare de contact pentru tesuturile vascularizate, 500 / Soft Coag;ulation
coagulare cu pensa de biopsie fierbinte (endoscopie). /
Precautif. vezi recomandarile generale (sectiunea 3)
0 Wmax
0 50 100 150
\_ J
' Desiccation Putere maxima:210 W
3 4 (Coagulare for,taté) Voltaj maxim:2 250 Vp
6500 N
Folosire: toate specialititile chirurgicale, cu exceptia endoscopiei Vp //
digestive —
. . 2000
Caracteristici speciale: curent potrivit pentru tesuturi cu /
impedantd crescuta (de ex tesuturi adipoase) ~
Electrod recomandat. tip bila, bisturiu sau pensd monopolara 1500 /
. v 7
izolata
1000 /
Practica: coagulare de contact pentru toate tipurile de tesuturi / Desiccation
moi.
Precautii. vezi recomanddrile generale (sectiunea 3) 500
\ A\AL
O VVTITAA
0 50 100 150 200
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Fulguration

.

Putere maxima: 100W
Voltaj maxim: 3600 Vp

Folosire: Chirurgie Viscerald, hepatica si toracica

Caracteristici speciale: Coagulare fara contact cu ajutorul /4000 N
descarcdrii electrice Vp
FElectrod recomandat: tip sau bild. 3000 //
L
Practicd: Coagulare suprafete cu sangerare difuza, prin trecerea /
electrozilor deasupra tesutului ,
2000
Precautif: mentineti distanta de 10 mm fatd de tesuturile ce nu )
necesitd coagulare. Fulguratlor
1000 /
0 Wmax
Verificati compatibilitatea dintre setérile de fulguratie si voltajul accesoriilor \ 0 20 40 60 80 100 j
conectate Nu se recomanda folosirea cu pense monopolare sau in interventii
laparoscopice . In cazul folosirii in contact cu tesutul, efectuati ajustari
progresive mai mici de 50W
\. ':' Putere maxima: 100W
e TEAM-COAG Voltaj maxim: 3600 Vp
( )
] 4000 T
Folosire: nterventie chirurgicalé dubla. Vp 1
. .. . v . —
Caracteristici speciale: emiterea simultand a curentului de /
fulguratie pe doi electrozi monopolari. Puterea setatd e impartita
intre cele doua iesiri.
3000
Electrod recomandat: bisturiu sau ac 2000
Practica. bypass cardiac, transplant, politraumatism. / Team Coag
s . e . v . 1000
Precautii- Vezi precautiile de fulguratie. Valoarea fiecarui electrodi\ _ J
activ se poate schimba pe durata utilizarii. Putere W
recomandatd de < 60 W 0 max
0 20 40 60 80 100
Coagulare cu debit de argon Bltere maximi:-210-W I
Optional Voltaj maxim:2 250 Vp
_ ( Y ) ///
——
/ 2500
1 i
. -
Folosire interventii chirurgicale deschise, 2000 /
toate specialitatile.
ate specialitati 1500 -
Caracteristici speciale: coagulare fortatd cu debit argon, ce
elimind oxigen si rdceste tesuturile, pentru a reduce cantitatea de  i{1000
fum si carbonizarea tesuturilor. Imbunatateste vizibilitatea zonei
in elimi 5 i si i ie ||500 :
tratgte prin eliminarea sangelui si a aIt.or fluide. Generatorul trebuie / Coagulatlon underaradon
echipat cu un modul de argon compatibil. 3
0
\_ Wmax )
0 50 100 150 200

Electrod recomandat: electrod bisturiu argon cu creion
argon

Practica: coagulare te contact la toate tipurile de tesut

Precautii: RISC DE EMBOLIE CU GAZ — nu indreptati gazul spre
lumenul vaselor de sange. Nu se recomanda interventiile
chirurgicale laparoscopice.
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» Argon Plasma Coagulation (coagulare
p— plasma argon)
(Optional)

Putere maxima: 100W
Voltaj maxim: 3600 Vp

Folosire Chirurgie viscelard, hepaticd, toracica si endoscopie
digestiva

Caracteristici speciale: coagulare faré contact prin debit de gaz
ionizat. Generatorul trebuie sa cuprindd un modul de argon
compatibil.

Electrod recomandat:electrozi argon pentru chirurgie deschisa
sau sonde de argon pentru endoscopie.

Practica coagularea suprafetelor cu sangerare
. devitalizare tesuturi.

Precautif: RISC EMBOLIE GAZ -
nu indreptati gazul spre lumenul vaselor de sénge. Nu se
recomanda interventiile chirurgicale laparoscopice.
Riscul de embolie cu gaz creste
dacd puterea e insuficienta pentru a produce escare impermeabile
pe tesutul tintd.
Nu puneti electrodul in contact cu tesutul.
Contactul implicad urmatoarele riscuri:
- blocarea electrodului.
- injectarea de gaz in tesuturi.
- necroza sau perforarea cauzatd de curentul electric

(4000
Vp

3000

2000

/,

1000 ArgonH

A.F.C.

lasmaCoagulation

Wmax

H
o

Pulsed Argon Plasma Coagulation (coagulare
pulsata plasma argon)
(Optional, cu 3 etape: t1, t2, t3)

=
—

Putere maxima: 100W
Voltaj maxim: 3600 Vp

Folosire: chirurgie viscelars, hepatics, toracics si endoscopie
digestiva

Caracteristici speciale: coagulare faré contact prin debit de gaz
ionizat

Generatorul trebuie sa cuprindd un modul de argon compatibil.

Efectul coagularii este atenuat de emiterea unui curent HF
discontinuu: 3 cicluri sunt disponibile

(durata emisie/durata pauza in ms):

t1 = 150/100, t2 = 150/250, t3 = 150/400

Electrod recomandat: electrod argon pentru chirurgie deschisa
sau sonde argon endoscopice

Practica coagulare suprafete sangerare difuzd, devitalizare
tesuturi

Precautii: vezi mai sus
Precautii coagulare plasma argon

4000 Vp

3000

2000

v

ulsed AH

C —

1000

Wmax

Moduri incizie bipolara

Pure cut

Putere maxima: 200W
Voltaj maxim: 320 Vp
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Folosire: toate interventiile chirurgicale

Caracteristici speciale: curent incizie bipolar pentru interventii
chirurgicale deschise sau laparoscopice

Electrod recomandat: foarfece bipolar
Practica. tsiere cu foarfece bipolar

Precautif- a nu se folosi la rezectia in lichide

400
Vp —
300 //
/ Bipolar pure cut
100/
Wmax

0

\__ 0 50 100 150 200/
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THIN LOOP (bucld
subtire)

Putere maxima: 250 W
Voltaj maxim: 500 Vp

Folosire Interventii chirurgicale urologice si ginecologice

Caracteristici speciale: Celulele sunt vaporizate de plasma ce acoperd

bucla de rezectie, producand efectul de taiere.

Electrod recomandat: electrod bipolar de rezectie, bucld subtire (600 I
PLASMA EDGE de la LAMIDEY NOURY MEDICAL vp
Practica rezectie histeroscopica, rezectie transuretrald a vezicii 500
urinare (TURB)
Precautii- - Folosirea unor electrozi ce nu au fost validati 400
poate duce la erori de functionare, stimuldri 300
neuromusculare sau la ranire grava
- Folositi un rezectoscop cu debit dublu. Irigarea trebuie s [ 200 EDGE
functioneze pe intreaga duratd a interventiei, pentru a evita
supraincalzirea lichidului. 100
- Folositi o solutie de irigare (NaCL 0.9%) la temperatura camerei. Output setting
Temperatura solutiei nu trebuie s depdseascd 37 °© C (risc de arsuri). 0
- Orice incercare de rezectie cu un electrod defect pot cauza K 70 90 110 130 150 170j

stimularea pacientului sau ranirea acestuia.
inlocuiesc imediat.

Electrozii defecti se

THICK LoopP
(bucla groasa)

Putere maxima: 250 W
Voltaj maxim: 500 Vp

. o _ (500 )
Folosire 1nterventii chirurgicale urologice Vb
Caracteristici speciale: Celulele sunt vaporizate de plasma ce acopera; [200
bucla de rezectie, producand efectul de taiere. 400
Electrod recomandat. electrod bipolar de rezectie, bucld groasa,
PLasma EpGe de la Lamibey Noury MebicaL 300
Practica rezectie transuretrald a prostatei (TURP) 200 Plasma EDGE
Precautif. vezi mai sus recomandarile pentru modul
. " - 100
electrodului bucla subtire .
: Outpyt setting
0
\ 70 90 110 130 150 170)

VAPORISATION
(vaporizare)

Putere maxima: 250 W
Voltaj maxim: 500 Vp

Folosire. Interventii chirurgicale urologice si ginecologice

Caracteristici speciale: Celulele sunt vaporizate la contactul cu plasma|400

in jurul electrodului emisferic.

FElectrod recomandat: Ref. VRUV ; VRUV1

Practica TURP si rezectie histeroscopics

A

Precautii: vezi mai sus recomandarile pentru modul
electrodului bucld subtire

(600 N
vp
500
300
Bipolar{VVaporization
200
100
Output setting
0
70 90 110 130 150 170

\_ /

Moduri coagulare bipolara

Soft coagulation

Putere maxima: 100 W
Voltaj maxim: 125 Vp
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(1'40 \

Vp
120 -
Folosire Interventii chirurgicale deschise si laparoscopice, 100
neurochirurgie.
Caracteristici speciale : coagulare alba, fara carbonizare,
Eficientd optima cu irigarea salind pe varful pensei. 80
Electrod recomandat. pens bipolaré izolat3 60
Practica: coagulare tesut vascularizat 40 / Soft coaqulation
Precautii: vezi recomandarile generale (sectiunea 3) 20 =
WimaXx
0
K U ZU U oU oU 1TUU
. Putere maxima: 190 W
Forced Coagulatlczn Voltaj maxim: 225 Vp
(coagulare fortata)
S
250
Folosire Interventii chirurgicale deschise si laparoscopice. Vp /
Caracteristici speciale: eficient pe toate tipurile de tesut. 200 P
Electrod recomandat: pensa bipolara cu varf larg (Itime 2 la 5 mm). 150

Practica coagulare bipolara a tesuturilor vascularizate sau adipoase. | 100 L ; -
fForced hipolar cpagulatipn

Precautif. ajustati puterea treptat (risc de carbonizare). 50 [/
A Modul nu e indicat in neurochirurgie Output [rower(%)
0 0 0 60 80 T00
N Y
Z Z, 3
@ Saline C lation Putere maximd: 380 W
e aline Loagulatio Voltaj maxim: 150 Vp
oS
(200 N
Vp

Folosire Interventii chirurgicale urologice si ginecologice

Caracteristici speciale: Electrodul de rezectie este incdlzit de curentul { 150
HF. Coagularea e obtinutd prin difuzare termica in contact cu tesuturile.

Electrod recomandat: Electrozi bucld plasma Edge (REF 100

VRUxx), sau electrozi tip bila (REF VRUB; VRUB1)

Saline bipolar coagulation

50

Practica rezectie histeroscopic, TURP, RTUB .
OQutputsetting

Precautir Vezi mai sus X
pentru modul bucl subtire 0 60 80 100 120 140

\__40 J

MODURI SIGILARE VASE

Caracteristici speciale:
- Cu pensele Thermocision curentul permite hemostaza si disectia tesuturilor si a vaselor mici.
- Cu pensele Thermoclamp si Thermocut , curentul permite sigilarea tesuturilor si a peretilor vasculari. Monitorizarea ciclului de sigilare e

efectuatd prin emiterea unui semnal sonor la finalizarea ciclului de sigilare (un beep) sau prin emiterea unei serii de semnale sonore
daca sigilarea nu poate fi confirmata.

Folosire : Sigilarea tesuturilor sau a vaselor se face pentru inldturarea tesuturilor afectate. Utilizarile mentionate pentru fiecare pensa sunt
doar exemple. Chirurgul se face responsabil de selectarea instrumentului potrivit.

THERMOCISION ale LAMIDEY NOURY MEDICAL, mentionate mai jos. Folosirea altor pense poate duce la ranire

Precautii utilizare: Procesul de sigilare al vaselor a fost validat doar cu pensele THERMOCLAMP, THERMOCUT si
A grava (arsuri, hemoragii). Consultati instructiunile de folosire pentru sigilare a vaselor
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LAMIDEY NOURY MEDICAL

NU-OPTIMA.Rev 2

Nerespectarea instructiunile poate duce la ranire grava. Precautiile de utilizare sunt detaliate in sectiunea 6.8. a manualului.

Putere maxima: 80W
Voltaj maxim:

THERMOCISION - Nivel 1:145Vp
- Nivel 2 : 195 Vp

- Nivel 3 : 245 Vp

Ulilizare: interventii chirurgicale deschise
Pense recomandate: REF V11CLPBS6 ; V11CLPBS62 ; V11CLPBS62L ; V11CLPBS63

Folosire: tiroidectomie, inldturare glande salivare, disectie nodul limfatic.

Precautif: Nu folositi pe vase cu diametru mai mare de 4mm.
/!\

Putere maxima: 60 W
e Voltaj maxim:
THERMOCLAMP 16CM - Nivel1:112Vp
- Nivel 2 : 142 Vp
- Nivel 3 : 180 Vp

Utilizare: interventii chirurgicale deschise
Pense recomandate: REF V11CLPBS6, V11CLPBS61

Folosire: hemoroidectomie, inlaturare vene (pentru bypass), salpingectomie, ovariectomie, mastectomie

/\ Precautii: Nu folositi pe vase cu diametru mai mare de 4mm.
!

Putere maxima: 115 W
THERMOCLAMP 22-32CM Voltaj maxim:
Varfuri . - Nivel 1 : 80 Vp
arfuri mart - Nivel 2: 90 Vp
- Nivel 3 : 95 Vp

Utilizare: interventii chirurgicale deschise
Pense recomandate: Ref. V11CLPBS1 ; V11CLPBS2 ; V11CLPBS21 ; V11CLPBS22 ; V11CLPBS4

Folosire: colectomie ; gastrectomie ; rezectie ficat ; histerectomie abdominala totald

/\ Precautif: Nu folositi pe vase cu diametru mai mare de 7mm.
|
— Putere maxima: 60W
Voltaj maxim:
THERMOCUT @ 5mm - Nivel1:80Vp
- Nivel 2 : 95 Vp
- Nivel 3 : 100 Vp

Utilizare: chirurgie deschisa sau chirurgie laparoscopica
Pense recomandate: Ref. V12PBN523 (Ig 20cm), et V12PBN524 (Ig 33cm)
Folosire: salpingectomie; ovariectomie ; prostatectomie

/\ Precautif. Nu folositi pe vase cu diametru mai mare de 7mm.

Putere maxima: 145 W

[ A
Voltaj maxim:
e THERMOCUT @ 10mm - Nivel1:120Vp
" - Nivel 2 : 135 Vp
- Nivel 3:160 Vp

Utilizare : chirurgie deschisd sau chirurgie laparoscopica
Pense recomandate : V12PBN21P ; V12PBN22P
Folosire : Colectomie, gastrectomie, rezectie ficat, histerectomie asistatd laparoscopic

Precautif. Nu folositi pe vase cu diametru mai mare de 7mm.

>
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PORNIRE SI TESTARE AUTOMATA

- Dacd ESU trebuie folosit in modul Monopolar, conectati electrodul neutru la intrarea P de pe panoul frontal. Conectati pedala de control

sau creionul la unitate.

- Porniti dispozitivul folosind intrerupatorul On/Off de pe panoul posterior.

- Led-ul de culoare verde se aprinde pe durata fazei de initializare si testare automata. Daca nu se detecteaza nicio eroare la finalul

testului, se afiseaza ecranul principal.

- Dacd se detecteaza o eroare, un mesaj va fi indicat acest lucru. Generatorul nu poate fi folosit atat timp cat mesajul de eroare e

MENU

afisat, se necesitd deconectarea accesoriilor defecte.

Ecran principal
Fereastra oferd datele tehnice:
- Numar serial al dispozitivului (N°218 in exemplul dat)
- Versiune card pilot (W27_877_NC)
- Versiune Software (W3.1)

- Data si ora

Sunt disponibile 6 submeniuri:

- SAVE PROGRAM: Salvare setdri folosite drept "personal
programs"

- SEARCH A PROGRAM IN MEMORY: folosire setare memorata
- CLock SETTING: pentru setare datd si ord internd a aparatului

- VISUAL DEMO: pentru acces la tutoriale de montare /
Demontare instrumente speciale (pense Thermocut, rezectoscop)

Optima n° 218
V.C.P: W27_877_NC
Optima - W3.1
09/07/2018
11:19:50

save program

Search a program in memory

Clock setting

Visual demo

Languages

- LANGUAGES: selectare limba dispozitiv. Schimbarea intra in vigoare la repornirea dispozitivului.

- ExtT: revenire la ecranul principal.
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CONFIGURARE OPTIUNI
SELECTARE MOD MONITORIZARE ELECTROD NEUTRU

Pentru a selecta modul de monitorizare, atingeti pictograma electrodului (rosu sau verde)
Fereastra de mai jos propune doud optiuni: Electrod Adult-child (adulti-copii) / electrod Neonatal.

- Mod electrod ADULT-CHILD e compatibil cu

electrozii neutri adezivi dubli pentru adulti sau cu electrozii
piate meny dubli pentru copii intre 2.7 si 11.4 Kg, cu o suprafata
conductoare de > 73 cm2.

- Mod electrod NEONATAL e conceput pentru
folosirea unui electrod neutru dublu pentru bebelusi sub 2.7
Adult-child plate kg, cu o suprafata conductoare de 33 cm2. In acest mod,
puterea de iesire in utilizarile monopolare e limitatd la 50
W, ca mdsurd de precautie.

- Optiunea electrodului singular - SINGLE PLATE

Neonatal plate

in locul [Neonatal plate], permite folosirea unui electrod
neutru reutilizabil SILIPLAQUE, cu o singurd suprafatd (vezi
precautiile din sectiunea 3.1_F).

Precautii folosire electrozi. cititi cu atentie instructiunile
de utilizare ale electrodului. Cititi informatiile din sectiunea
3.1 a manualului. Nerespectarea instructiunile poate duce la
erori de functionare si la arsuri severe.

Atribuire pedala dubla
Pentru a selecta atribuirea pedalei duble atingeti pictograma corespunzatoare, 2 optiuni sunt disponibile:
- Atribuire mod bipolar pentru iesirea B1

- Atribuire mod monopolar, pentru iesirea Mp1

Coagulare automata bipolara:

Pentru a selecta modul bipolar automat, atingeti urmatoare pictograma:

Fereastra care se deschide are 4 sectiuni: 1- Amanare scurta, 2- Amanare medie si 3 — Amanare indelungata

La fiecare pornire a generatorului, modul de coagulare
bipolar automat este inactivat in mod implicit (Off).
Pentru a-l activa, selectati una dintre amanarile de
oprire:

A - Amanare scurtd 0.1's,

A\ - Aménare medie 0255,
- Amanare indelungatd 0.5 s.

A

1

i - Modul bipolar automat nu e compatibil cu irigarea

A cu solutie salind pe varful pensei. Irigarea poate cauza o

2

declansare continud si necontrolata.
- Modul bipolar automat nu este compatibil cu

. pensele bipolare laparoscopice ale cdror varfuri sunt in mod
A Long delay normal in contact.
3

- Nu lasati niciodatda pensa pe pacient: la cea mai
micd atingere a pielii sau a unei zone umede, activarea e
declansata si pot surveni arsuri ale pielii.

Automatic bipolar coagulation

Precautii folosire mod bipolar automat:
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Volum sonor

Pentru a ajusta volumul sonorului , atingeti pictograma urmatoare: G U
I‘ ]

- sunt disponibile cinci niveluri.

- Nu e disponibil nivelul 0, deoarece semnalul sonor e esential in atentionarea asupra activarii curentului HF

- Tonalitatile privind siguranta (alarma electrod neutru, sigurantd HF) nu sunt
ajustabile. Apdsati tastele pentru a ajusta volumul.
Confirmati selectia cu ajutorul tastei

Tasta inchide fereastra fara schimbarea configurarii

SELECTIE MOD FOLOSIRE PENTRU INCIZIE SI COAGULARE

Pentru fiecare iesire e posibila selectarea modurilor de
folosit pentru incizie si coagulare sau pentru sigilare ] AUUUD %@ OPTIMA Lamidey Noury Médical
vase si setarea puterii acestora.

Modurile de incizare sunt marcate de bordura galben3 | Forced coagulation

(in stanga)

/A\ NO Auto Bipolar

0 A
" 4

Modurile de coagulare si sigilare vase pot fi identificate
de bordura albastra (in dreapta)

Pentru a selecta un mod de incizare sau coagulare,
atingeti pictograma aflata in dreptul iesirii.

Pentru a ajusta puterea de incizare sau coagulare,
atingeti numarul afisat la aceeasi indltime cu iesirea
corespunzatoare.

| BIPOLAR |

Blend cut 1

-~ 6

Blend cut 1

CuT

MONOPOLAR |

I COAG.

Selectare moduri de incizare monopolare

Prima fereastra propune direct modurile de incizari fortate:

- Forced pure cut, (incizare fortata) Monopolar forced cut
- Blend cut 2,
- Blend cut 3.

. - . . o ” Forced pure
Pentru alte moduri de incizare, atingeti zona corespunzatoare - i
tipului de taiere dorit: ;

- Auto-cut (incizare automatd)
- Cuts under liquid, (sub lichid)

// Forced blend 1
sl

- Endo-cut, — Cut under liquid
- Cut with argon stream, (cu debit de argon) e, —
Vezi sectiunea5. 1.1pentru detalii privind curentii
monopolari de incizie // Forced blend 2
l— P

Cut under argon
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Selectie incizie sub lichid

[ Cut under liquid

Vezi sectiunea 5.1.1pentru detalii privind curentii
de incizie monopolari

Selectare Endo-cut

Vezi sectiunea 5.1.1pentru detalii privind curentii

de incizie monopolari Endo-cut

Endo-cut 1

Endo-cut 2

Sphinctero Cut

Selectie incizie cu argon

Vezi sectiunea 5.1.1pentru detalii privind curenti Cut under argon
de incizie monopolari

- L Cut under
o= =Sl o
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Selectie incizie Auto

Vezi sectiunea 5.1.1pentru detalii privind curentii
de incizie monopolari

Selectie coagulare monopolara

Vezi sectiunea 5.1.2pentru detalii privind curentii
de coagulare monopolari

Selectie incizie bipolara pentru intrarea B1
NOTA: Inciziile bipolare sunt disponibile doar pentru intrarea
Bl

Vezi paragraful 5.1.3 pentru explicatii detaliate
privind curentii bipolari de incizie.

Auto-cut

Blend cut 2

MONOPOLAR COAGULATION

Soft
coagulation

Desiccation

Fulguration

TEAM Coag

BIPOLAR CUT

L_, y“ pure cut Lﬁ ’7‘ Thin Loop

7 7‘ Thick Loop

y
4 —

“F
’ /j Vaporization

—
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Selectie coagulare bipolara pentru intrarea B1

BIPOLAR COAGULATION
NOTA: Pentru controlarea coagularii bipolare cu pedala
singulard B1, aceastd pedald trebuie conectatd la intrarea
de pe panoul posterior, marcatd [BIPOL] | Soft .
coagulation

Vezi sectiunea 5.1.4 pentru explicatii detaliate

privind curentii de coagulare bipolari Forced
coagulation

Saline
coagulation

Meniu coagulare bipolara si sigilare vase B2
NOTE:

- Pentru a controla B2 cu ajutorul pedalei, aceasta Soft .
trebuie conectatd pe panoul posterior la intrarea [SEAL] . ” coagulation
- Sigilarea vasului e disponibila doar pentru intrarea B2

Forced
Vezi sectiunea 5.1.4 pentru explicatii detaliate coagulation
privind curentii de coagulare bipolari 3

Selectii mod sigilare vase

In meniul "Bipolar Coagulation" al iesirii N°1 (B2), atingeti Vessel sealing
butonul de control [Vessel Sealing] pentru a accesa meniul
de mai jos:

‘ _/“ 16 THIN
Selectii "Vessel Sealing”

Selectati modul de pensa Thermoclamp ce va fi conectat »
la intrarea B2 N J 22-32 THICK

Presetarile sigildrii vaselor vor fi adaptate la modelul de
pensa selectat.

Folositi doar pensele de sigilare a vaselor
indicate de LAMIDEY NOURY MEDICAL.
Folosirea unor pense incorecte e periculoasa:

risc de eroare in procesul de sigilare, difuzare termica, - : THERMOCUT
leziuni si hemoragii. " 10

Intrarea pedalei singulare de pe panoul posterior e etichetatd "SEAL"
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Selectie mod THERMOCISION

Pensa THERMOCISION se conecteaza la intrarea B2
folosind cablul V11F343D REF

Conectarea pensei THERMOCISION deschide meniul
THERMOCISION

Apasarea tastei deschide fereastra de selectarea a
nivelului puterii aplicat pensei.

thermocision Menu

Thermoscision plugged

Number of use did :0

Maximum of use :100
Use to do :100

v
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6 SETARI ALIMENTARE SI ACTIVARE

SETARE PUTERE COAGULARE SI INCIZIE

argon) puterea de iesire selectatd trebuie sa fie pe cat de scdzutd posibil pentru scopul propus

f:‘i ATENTIE, TINE MINTE: cu exceptia cazurilor speciale (precum polipectomii/mucosectomii sau coagulare plasma

Pentru a seta puterea de iesire, atingeti zona albéd ce cuprinde o
valoare numerica sau [- - -], pentru a deschide fereastra de setare: Dessiccation

- Numerele permit introducerea directa a puterii dorite.
- Dacd numarul depdseste valoarea maximad, setarea revine la 0.

- Sdgetile sus/jos schimba valoarea in trepte de 1 Watt

Maximum : 210 W

- Dacé valoarea e gresita, folositi butonul pentru a reseta la 0

- Apadsati b4l pentru a confirma valoarea introdusa.

- Dacd nu doriti s& modificati setarile, apasati

Pentru rezectia bipolard, valorile disponibile sunt calculate

pentru o eficientd optima.

Prin urmare, nu e posibild reducerea puterii la niveluri

Incompatibile cu eficienta inciziei sau coaguldrii. 16 THIN

Setare putere sigilare vase

Pentru fiecare pensa, 3 niveluri de putere sunt

disponibile, indicate de 3 bare orizontale.

Selectati nivelul maxim (3 bare) atunci cand sigilarea implica tesuturi
adipoase sau cand tesuturile sunt ingrosate.
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ACTIVARE CU PEDALA DUBLA

iit iNAINTE DE A INITIA INTERVENTIA, VERIFICATI CONFIGURATIA PEDALEI DUBLE. POATE FI J

FOLOSITA IN MODUL MONOPOLAR SAU BIPOLAR (VEZI 5.4)

Folosind pedala dubld se controleaza activarea inciziei cu pedala galbena si activarea coaguldrii cu
pedala albastra.

Atribuirea pedalei duble este evidentiata in ecranul principal. REFCVIISMZEN
MENU i Aﬂﬂﬂﬂ L J OPTIMA Lamidey Noury Médical

} 22-32 mors larges

Pedali dubli atribuits la A
modul bipolar fasi\. NO Auto Bipolar

J Coagulation forcée

W4 5

"4
Hémostase 1 Dessiccation

-~ 6

Hémostase 1 Dessiccation

-~ 7

- Pentru a schimba atribuirea pedalei,
atingeti pictograma pedalei, ce va
deschide meniul de selectie al atribuirii
pedalei duble

- Activarea curentului RF e indicatd de un
semnal sonor distinct pentru incizie si

-
=
Q
coagulare.

- Functiile active si puterea sunt indicate de
mesaje afisate pe un fundal galben
(pentru incizii) sau albastru (pentru
coagulare).

-
=
o

- Mufa activd e afisatéd de culoare rosie in
partea de jos a ecranului.

l COAG.

Affectation de la pédale double
Pentru a schimba atribuirea pedalei, atingeti pictograma

pedalei, ce va deschide meniul de selectie al atribuirii pedalei
duble. Selectati [Bipolar] sau [Monopolar]. 2 2
Bipolaire

W'

Monopolaire
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Activare incizie

Fereastra indica activarea modului de incizare specificat in Monopolar cut activated

dreapta pictogramei.

Un semnal sonor distinct al tonalitatii de coagulare insoteste
activarea curentului.

Valoarea setatd a puterii e afisatd.

“ e ) Blend cut 1
Sageata alba indica iesirea pe care curentul e aplicat

Activare Coagulare

N _ o Monopolar coagulation activated
Fereastra indica activarea modului de coagulare specificat in
dreapta pictogramei.

Un semnal sonor distinct al tonalitatii de incizare insoteste
activarea curentului.

Valoarea setata a puterii e afisata. § .
Desiccation

Sageata alba indica iesirea pe care curentul e aplicat

ACTIVARE PEDALA SINGULARA

Pedala singulara, Ref V11SM1DN, controleaza activarea coagul
iesirea B,.

Pentru conexiuni, vezi § 4.2.

Semnalizarea activarii e similara cu § 6.3

ACTIVARE CU BUTON PIESA DE MANA

Creioanele V11MCT9N conectate la intrdrile M1 sau M2 permit activarea ) @& AR NOUR oS '

incizarii folosind butonul galben, si activarea coaguldrii cu butonul l Nl ==
albastru. Modurile pot fi activate pe rand (exceptie selectarea optiunii

TEAM COAG).

Sigilarea vaselor poate fi activata si cu butonul de pe pensa THERMOCUT (buton lateral de pe maner).

Semnalizarea activarii e similard cu § 6.3

ACTIVARE SIMULTANA MONOPOLARA (TeAM COAG OPTION)

Modul TEAM COAG activeaza modul de fulguratie pe cele doud intrari monopolare simultan. Ambele au aceeasi putere setatd. Puterea afisatd e impartitd
ntre cele doud. Variatiile puterii pe durata folosirii sunt deci de asteptat.

Semnalizarea activarii e similard cu § 6.3

35



ACTIVARE AUTOMATA BIPOLAR

activare nedorita

A Selectarea activarii automate a coagularii bipolare, prin contactul pensei cu tesuturile, impiedica riscurile de

Nu puneti pensele ce nu sunt folosite in contact cu pacientul, deasupra, 1dnga sau in contact cu materialele conductoare
si nu le scufundati in lichid.

Nu atingeti varful pensei fara a avea degetele protejate. Curatarea varfului, folosind comprese cu solutie saling,
cauzeaza activarea automatd.

Pensele bipolare laparoscopice cu varf in mod normal aflat in scurt circuit, nu sunt compatibile cu coagularea bipolara
automata.

Irigarea prin picurare a unei pense bipolare, poate cauza activarea atunci cand varfurile sunt apropiate.

Rezectia bipolara n solutie salina nu e compatibila cu activarea bipolard automata. Modul bipolar automat e dezactivat
daca se selecteaza unul din modurile de rezectie bipolara in solutie salina.

Cand e selectat modul automat (vezi § 5.4), contactul cu varful pensei bipolare cu tesuturile declanseaza activarea automata.
Cand varful pensei e inlaturat, activarea se opreste.

PENTRU O BUNA OPERARE:

Curatati frecvent varful pensei bipolare folosind o compresa umeda.
Nu folositi puterea excesiva: Puterea trebuie adaptatd la dimensiunea varfului.
Umeziti tesuturile cu solutie salina in vederea detectdrii automate si a eficientei coagularii

Selectati durata de amanare a activarii, in special asupra tesuturilor adipoase sau in cazul varfurilor de pensa subtiri.

Activarea e similara cu § 6.3

ACTIVARE SIGILARE VASE

Sigilarea vaselor e disponibild doar pe intrarea B2 controlatd de o singura pedald ref. V11SM1DN, sau cu butonul de control al pensei
Thermocut. Procesul de sigilare a vaselor e monitorizat de programul "THERMOCONTROL". Semnalele sonore atentioneaza chirurgul
asupra rezultatelor:

Un singur semnal sonor apare cand ciclul de sigilare s-a incheiat prin detectarea finalizarii ciclului de sigilare.
O serie de semnale sonore scurte indicd faptul ca ciclul de finalizare nu s-a incheiat. Cauze posibile:
Tesuturile prinse sunt prea groase sau prea lungi.

Butonul de control al activarii nu a mai fost apasat inainte de finalul ciclului de sigilare

Pensa a fost deschisa inainte de finalul ciclului de sigilare

Varful pensei e scufundat in lichid sau a intrat in scurt circuit

Cablul e intrerupt sau incorect conectat

RECOMANDARI PENTRU SIGULAREA VASELOR :
Cu pensele THERMOCLAMP,

Strangeti pensa THERMOCLAMP pe tesut pana cand se realizeaza contactul ce declanseaza operarea interna. Aria de sigilare nu
trebuie sd treacd de varf.

Tineti pensa inchisa, datorita clemei integrate in conectorul cablului, pana la finalul ciclului de fuzionare.

Se recomanda efectuarea a doud sigilari inainte de tdierea tesuturilor dintre cele doua zone sigilate. Nu depdsiti zona.

Indiferent de pensa,

Activati sigilarea vaselor continuu fara a elibera butonul de control, pand cand semnalul sonor ce indica sigilarea este afisat.
Nu sigilati la mai putin de un centimetru de o bifurcare intre 2 vase.
Pentru a va asigura ca sigilarea a reusit, examinati marginile inciziei. Dacd e necesar e posibild initierea unei noi sigildri.

EVITATI CONTACTUL DINTRE PENSA SI ORICE ALT TESUT pe durata sigilérii. Daci e necesar, folositi un retractor pentru a
proteja tesuturile de riscul de difuzare termica.

Sigilarea penselor poate compromite sigilarea. Eliminati lichidele cu ajutorul unui aspirator sau cu o compresa.

Pensele deteriorate trebuie inlocuite: verificati periodic pensele (vezi instructiunile penselor)
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- Folositi doar pensele de sigilare oferite de LAMIDEY NOURY MEDICAL. Folosirea unor pense necorespunzatoare e periculoasa si
poate duce la aparitia leziunilor sau la hemoragii.

NOTE: nu se detecteazd ciclu de sigilare cu modul penselor Thermocision

PRIORITATI SI RESTRICTII
Indiferent de modul de utilizare, doar o iesire poate fi activate la un moment dat. Prioritatea este data de ordinea activarii, dezactivandu-le
astfel pe celelalte. Modul bipolar nu utilizeaza un electrod neutru (pldcutd); nu este necesara nicio conditie pentru acest electrod din
moment ce modul Monopolar nu este folosit.
In mod Monopolar, generatorul poate functiona doar daca nu este vreo defectiune la electrod.
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7  UTILIZARI SPECIALE

INCIZII SI COAGULARE CU IRIGARE

REZECTIA MONOPOLARA in lichid (urologie si ginecologie) necesita irigare cu un lichid non-conductor precum Glicina, printr-un
rezectoscop, pentru a se evita cdldura excesiva si dispersia curentului monopolar. Durata prelungitd a rezectiei si o presiune prea mare
a fluidului de irigare aduce riscul de trecere a glicinei in circuitul sanguin. Efectele secundare sunt cunoscute drept sindrom TUR. Prin
urmare, se recomanda a nu se depasi durata de 30 de minute a rezectiei.

REZECTIA BIPOLARA necesit3 irigare cu solutie salind 0.9%, printr-un rezectoscop cu debit dublu, firé a implica riscul sindromului
TUR. Riscurile cunoscute pana in prezent sunt lipsa irigdrii, incdlzirea tecii exterioare a rezectoscopului. LAMIDEY NOURY ofera
electrozi de rezectie bipolari ce nu permit trecerea curentului prin teaca rezectoscopului, evitdndu-se astfel incdlzirea acestuia.

COAGULARE MONOPOLARA in artroscopie necesits irigare cu solutie salind 0.9% folosind o pomp& de artroscopie, sincronizatd cu
activarea curentului HF.

COAGULARE BIPOLARA - in solutie salind poate fi obtinutd cu pensele bipolare cu canal de irigare, conectate la o pungé de solutie
salind (irigare prin efect galvanic sau cu o pompa peristalticd). Irigarea usureazad coagularea tesuturilor adipoase si evitd carbonizarea
acestora. Este de importanta maximad in Neurochirurgie, pentru a proteja neuronii de actiunea caldurii excesive.

ENDOSCOPIE DIGESTIVA (POLIPECTOMIE)

O putere de incizare insuficienta poate duce la coagularea tesutului in profunzime cu risc de perforare. O putere prea mare
poate duce la o taiere prea rapida fara hemostaza.

ENDO-CUT 1 si 2 oferd posibilitatea unor etape succesive de incizare, care incetinesc efectul de incizare si coaguleaza eficient

tesuturile, in timp ce ansa se prinde in jurul polipului. O putere mai micad de 100 W nu e recomandata deoarece nu este suficientd pentru o
incizie corectd. O putere de 120 W ofera cele mai bune rezultate in cazul majoritdtii tipurilor de polipi. Depasirea valorii de 150W duce la o
incizare prea puternica.
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8

CARACTERISTICI MENIU

MEMORARE SETARI PERSONALE

In meniu, selectati [Save Program]. Mesajul “Do you want
to add or delete @ memorization” va fi afisat.

Selectati [Add] pentru a adduga noile setari sau

[Delete] pentru a sterge informatiile.

Daca selectati [Add], se afiseaza o tastatura virtuala pentru
introducerea denumirii setdrilor de salvat:

- Introduceti denumirea setdrilor curente.
- Salvati cu butonul
- Butonul sterge denumirea.

- Sageata sterge literele una cate una. Setarile
memorate pot fi gasite in [Personal Settings. Selectati
[Add] pentru a adduga noile setari.

CAUTARE SETARI MEMORATE

Generatorul are o listéd de setari memorate, clasificate pe
specialitati chirurgicale.

Din meniul principal, selectati MENIU, apoi [Search setting]
pentru a deschide fereastra.

NOTE: Daca s-au salvat setdri de utilizator, cdsuta
[PERSONAL SETTINGS] e afisata in capul listei.

Fiecare casutd ofera acces la o lista de specialitati
chirurgicale.

Fiecare specialitate oferd acces la o listd de
interventii.

Prin selectarea unei interventii, setarile memorate pentru
aceasta sunt automat preluate.

Select the name of your program :

I

D el
NODEEDOROD
DREnO0n

e

Select your program

~ Personal Programs ~

Laparoscopy

Open Surg.

Resection
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SETARE CEAS

- In meniu, selectati [CLOCK SET]

- Linia superioara permite introducerea datei
curente

- Linia de jos permite introducerea orei

- Setati prin apdsarea

VISUAL DEMO

In meniu, selectati [VISUAL DEMO]

Meniul permite vizualizare pe ecranul dispozitivului, a
secventelor de asamblare si dezasamblare a
instrumentelor reutilizabile tip Thermocut sau a
rezectoscopului bipolar

MENIU LIMBI
In meniu, selectati [LANGUAGES]

Acest meniu permite schimbarea limbii, in functie de limba
vorbitad de utilizator.

Dacd e necesar, directorul de limbi disponibile poate fi
inlocuit, prin solicitarea acestui lucru catre Lamidey Noury
Medical's.

Clock setting

Visual demo menu

Assembly thermocut 5 Assembly thermocut 10 old

disassembly thermocut 5 disassembly thermocut 10 old
Assembly thermocut 10 new

Assembly resector Active

disassembly thermocut 10 new disassembly resector Active

Following page >>>

Language MENU

Francais

English

Espafiol

Italiano
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9 DEPANARE

Dispozitivul raspunde comenzilor
dar electrozii raman inactivi pana la contactul cu pacientul: asigurati-va ca setarea pedalei duble, pentru modurile Monopolar

si Bipolar, este corectd. Dacd da, verificati utilizarea accesoriilor (iesiri, cabluri, electrozi, etc.). Inlocuiti-le dac este necesar.
Daca nu se rezolva, contactati Lamidey-Noury Medical sau distribuitorul autorizat.
Dispozitivul nu raspunde comenzilor

Dispozitivul ramane inchis:

Led-ul indicator si ecranul nu pornesc. Verificati conectorii de alimentare, cablurile si sigurantele principale. Daca sigurantele
sunt deteriorate,

contactati Lamidey-Noury Medical sau distribuitorul autorizat.

Dispozitivul porneste:
Verificati componentele de control (pedald, suport electrod control tactil) utilizand, daca este necesar, kitul de testare TESTELEC.
Daca nu se observa defectiuni ale componentelor externe:

Opriti generatorul pentru cateva secunde, si apoi reporniti-l. dacd se restabileste operatiunea normala dupa acest lucru,
reportati eroarea identificatd si circumstantele in care a apdrut, producatorului. Dacad nu este restabilitd nicio operatiune, nu
realizati nicio operatie internd inainte de a contacta Lamidey-Noury Medical.

Dispozitivul intra in modul de alarma
PLATE ALARM ( alarmi electrod masa)

Pictograma electrodului este rosie: verificati alegerea configuratiei pentru tipul de electrod. Daca este corectd,
verificati cablul si contactele electrodului.

HF ALARM

Mesajul de alarma HF este sub forma acustica: nivelul puterii de iesire a depasit nivelul programat de ecran
pentru o perioada scurtd de timp. Opriti puterea pentru cateva secunde, apoi reporniti. Daca eroarea reapare
imediat sau cand este utilizat dispozitivul pentru prima oard, generatorul functioneaza anormal si trebuie
verificat de Lamidey-Noury Medical sau distribuitorul sdu autorizat

Lista mesaje de eroare

Mesaj Semnificatie Actiune

Twin foot switch failure: coagulation

Twin foot switch failure: cut Oprire de siguranta. inlocuiti pedala defecta

Single foot switch n°1 failure

Single foot switch n°2 failure

Coagulation finger switch failure: plug n°4 in faza de test automat s-a

identificat un scurt circuit la .
pedald N Oprire de siguranta
Inlocuiti creionul defect

Cut finger switch failure: plug n°4

Coagulation finger switch failure: plug n°3

Cut finger switch failure: plug n°3

Oprire de siguranta

THERMOCUT command failure fnlocuiti cablul THERMOCUT

o ) Reporniti dispozitivul.
Automatic bipolar control failure Daca eroarea persistd, contactati
reprezentantul local

Eroare electrod neutru pe durata testului

Alarm plate failure automat Vezi § 9.3.1
- . Oprire de siguranta Reporniti dispozitivul.
Safety stop Emisii putere HF pe durata testului automat P Dack e?oare 'persisté cbntastati
reprezentantul local
" i Oprire de siguranta — inlocuiti accesoriul
Failed autotest Eroarea detectatd pe duravtzf t(_-:-stu ul defect si reporniti dispozitivul. Dacd eroare
automat nu a fost solutionata in intervalul : .

i persistd, contactati reprezentantul local.
specificat

Activarea dureaza mai mult de 60s = HF se Anulati comanda pentru a relua activarea

Too long activation opreste
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HF Alarm

Depasire momentana a puterii HF

Vezi § 9.3.2

Plate alarm

Eroare contact electrod neutru

Vezi § 9.3.1

Test mode - power not set

Activare mod a carui putere a fost
dezactivata [- - -]

Verificati conectarea corectd a pedalei
duble. Daca da, ajustati puterea pe o
altd valoare decét zero.

Electrode failure

Scurt circuit la electrodul de
rezectie cu solutie salind

Pozitionati din nou electrodul,
confirmati schimbarea
pozitiei

Impossible automatic mode with cutting
or coagulation under saline irrigation

Selectare automatd a modului
automat si a inciziei sau coagularii
bipolare cu solutie salina

Selectati moduri de incizare si
coagulare ce nu sunt menite pentru
rezectia bipolard cu solutie salind.

Communication failed on optima

WatchDog failure on control board

Resection input failure

Relay failure on control board

LTC1451 failure

Other failure

Eroare interna

Procedura inchidere

Oprire de urgenta:

Inchideti intrerup&torul de pe partea posterioard sau scoateti din priza.

Oprire la final interventie

- Tnchideti intrerupatorul de pe partea posterioara.

- Deconectati accesoriile
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10 INTRETINERE

GENERATOR

' Urmatorii compusi chimici sunt incompatibili cu generatorul : aldehide, cetone, esteri, eteri poliglicol, uleiuri
H esentiale ,amine aromatice , hidrocarburi aromatice sau clorinate.

Curdtare: Generatorul nu necesitd mentenantad speciald. Curatarea se poate face cu o bucatd de material moale imbibata in alcool. (nu
pulverizati direct pe ecran).

DECONTAMINARE: folositi un decontaminant pentru suprafete, precum Cidalkan towelettes (Alkapharm laboratory) sau WIP Anios sau
Linget Anios towelettes (Anios Laboratory).

Generatorul NU poate fi sterilizat.

Accesorii si instrumente

PEDALE
CURATARE: pedalele rezistente la ap# pot fi curdtate sub robinet cu sipun lichid. Verificati cu regularitate partile antiderapante: o placuts
lipsa si poate fi periculos.
DECONTAMINARE: folositi un decontaminant pentru suprafete, precum Cidalkan towelettes, sau pulverizati un decontaminant de tipul
SURFA'SAFE (Anios Laboratory) sau
Alkasurf 750 (Alkapharm laboratory).

Pedalele NU pot fi sterilizate.

Nu trageti pedala de cablu. Nu indoiti cablul si nu il infasurati in jurul pedalei. Poate fi prins in bucle largi.
A Conectati pedala la generator inainte de a-1 porni. ESU efectueaza o verificare a comenzilor la pornire. Dupa pornire, pedalele pot fi
‘estate direct pe generator cu mentiunea ca din motive de sigurantd nu se conecteaza electrozii activi.
Instrumente in contact cu pacientul

Electrozii neutri reutilizabili SILIPLAQUE si cablurile conectoare UNIPLAC pentru electrozii neutri de unica utilizare nu pot fi sterilizati. Totusi, pot fi
curdtati cu solutie de sapun si clatiti cu apa curatd. Permiteti uscarea completd inainte de folosire. Aceste accesorii pot fi tratate cu un
dezinfectant de suprafatd.

Fiecare accesoriu folosit in cdmpul chirurgical trebuie verificat, decontaminat, clatit, curatat , uscat si sterilizat (unde se permite) inainte de
utilizare. Consultati instructiunile fiecdrui accesoriu in parte.

Nerespectarea instructiunilor poate duce la ranirea grava a pacientului sau a personalului medical.

Verificarea accesoriilor

' Verificati periodic accesoriile. In special cablurile electrozilor si dispozitivele de endoterapie HF (e.g. sub lupd)
4 pentru a se putea observa eventualele defecte.

- Verificarea vizuala a tuturor accesoriilor se face inainte de utilizare pentru a se identifica posibilele piese defecte ce pot cauza leziuni sau
arsuri .

- Verificati cu atentie starea izolatiei electrice, puterii elastice a electrozilor amovibili, starea conectorilor, aspectul cablurilor: orice
accesoriu deteriorat trebuie inlocuit imediat. Conectarea unor accesorii fara izolatie sau a celor cu izolatie afectata poate duce la arsuri.
Rupturile unui cablu pot cauza formarea unui arc electric si aprinderea materialelor aflate in contact cu cablul.

- Unitatea ESU OPTIMA verificd automat dispozitivele de control conectate la dispozitiv pe durata fazei de testare automata si semnalizeaza
detectarea oricdror comenzi aflate in scurt circuit. Operarea dispozitivelor de control poate fi testatd pe generator (vezi graficul § 2.3)

- Functionarea penselor bipolare si a cablurilor acestora poate fi testata pe o compresd umezita cu solutie saling .

intretinerea

&Generatorul este un dispozitiv medical clasa IIb, supus obligativitatii de intretinere in conformitate cu ordinul din 3
Martie 2003 al Ministerului Sanatatii (OJ of the French Republic N © 66 of 19/03/2003) Nicio manevera de intretinere nu e
permisa cat timp pacientul e conectat la dispozitiv.

Dispozitivul nu necesitd ajustari special inainte de utilizare. Carcasa nu trebuie acoperita: garantia se pierde dacd se fac modificari fara
aprobare. Dacd este necesara o modificare sau o reparatie, dispozitivul trebuie trimis la centrul de asistenta Lamidey-Noury Médical alaturi de
o descriere a incidentului. Mentenanta ce se asteapta de la utilizator, se refera in mare parte la curatare, sterilizare si folosirea corespunzatoare
a dispozitivului.

Lamidey-Noury Médical recomanda inspectii tehnice anuale si actiuni de mentenanta preventiva.
Inlocuirea sigurantelor:
Cele doua sigurante sunt singurele piese ce necesitd inlocuite. Acestea trebuie inlocuite cu unele de tip identic(dimensiune si intensitate)

Totusi, recomandam verificarea generatorului inainte de a-I pune Tnapoi in functiune. E posibil ca circuitul de alimentare s3 fie defect. Pentru

a inlatura sigurantele rotiti capacul sigurantelor in sens invers acelor de ceasornic folosind o surubelnita potrivita.
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11 SPECIFICATII TEHNICE

Manual tehnic

Toate datele tehnice sunt disponibile in manualul de service. Manualul poate fi obtinut de reprezentantul autorizat.

Specificatii mecanice si mediu

- Dispozitiv mobil
- Grad de protectie carcasa: IP2X
- Dimensiuni si greutate:

Generator Greutate Latime Inaltim Adancime
e
OPTIMA 12 kg 420 mm 190 mm 430 mm

- Cerinte ventilatie pentru echipamentele cu pozitie fixa : nu pozitionati in zone inchise.

Conditii de meniu Temperatura Umiditate relativa Presiune atmosferica
Depozitare -20 la +70°C 0-95% 500 —-1060 hPa
Utilizare +10°C la +40°C 0-85% 620 — 1060 hPa
Conformitate:

OPTIMA ESU e conform cu standardele europene: EN 60 601-2-2; EN 60 601-1-2; EN 60 601-1-6; EN 62366

Specificatii

Generator SURGILEC® OPTIMA
Sursa alimentare 220-240 V~ ,50/60 Hz
Protectie impotriva socurilor electrice Clasa 1, tip CF
Consum maxim 1200 VA
Mod de operare Functionare ne-

continua (10 s ON,

30 s OFF)
Protectie curent electric 2 sigurante 5x20 6.3 A 250 V
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SPECIFICATII IESIRE

Putere maxima Monopolar: 370 W/550 Q
circuite de Bipolar: 410 W/150
sarcina

Pure 360 W/250 Q
Incizii reglare Blend cut 1 340 W/250 Q
g tomat Blend cut 2 330 W/250 ©
ENDO-CUT — UROCUT - HYSTEROCUT 320 W/250 Q
Mod monopolar Pure cut 370 W/550 Q
Incizii fortate Blend Cut 1 350 W/550 Q
Blend cut 2 340 W/550 Q
ENDO-CUT - UROCUT 330 W/550 Q
Soft coagulation 170 W/250 Q
Coagulare Desiccation 210 W/450 Q
Fulguration 100 W/900 Q
SOFT COAGULATION 100 W/30 Q
Coagulare si
Mod bipolar sigilare vase FORCED COAGULATION 100 W/30 @
VESSEL SEALING 145 W/30 Q
Incizii Pure; Blend Cut 1; Blend Cut 2; Blend Cut 3 200 W/150 Q
NnCizii
SALINE CUT 410 W/150 Q
Frecvente fundamental modulat Factor de varf (fara
sarcind)
Pure single- or Bipolar cut 450 kHz 0 1.4
(incizie singulara sau
bipolara)
Endo-cut 450 kHz 21 kHz 3.4
Urocut 450 kHz 21 kHz 3.4
Hysterocut 450 kHz 21 kHz 3.4
Bjpolar Blend Cut 3 450 kHz 21 kHz 3.4
Saline cut (incizie solutie 450 kHz 21 kHz 3.4
salind)
Soft Monopolar coagulation 450 kHz 21 kHz 4.8
(coagulare monopolara soft)
Desiccation (deshidratare) 450 kHz 21 kHz 4.8
Fulguration (fulguratie) 450 kHz 21 kHz 7.5
Soft Bipolar coagulation 450 kHz 21 kHz 4.8
(coagulare bipolara soft)
Forced Bipolar coagulation 450 kHz 21 kHz 2.7
(coagulare bipolard fortata)
Bipolar Vessel Sealing 450 kHz 21 kHz 3.4
(sigilard bipolard a vaselor
sanguine)

(1) factor de varf: raportul dintre voltajul de varf si voltajul RMS
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Compatibilitate electromagnetica

a) Instructiuni generale

Toate informatiile de mai jos sunt obtinute din cerintele normative carora producatorul si produsele fi sunt supuse, precum
IEC60601-1-2 Ed4.

Dispozitivul medical este conform cu standardele electromagnetice de compatibilitate curente, totusi, utilizatorul trebuie sa se
asigure orice interferentd electromagnetice nu creeazad un risc suplimentar, precum transmitdtoarele de frecvente radio sau alte
dispozitive electronice.

In acest capitol veti gasi informatiile necesare pentru a asigura o buna izolare si folosire a dispozitivului medical, in cele mai bune
conditii, respectand compatibilitatea electromagnetica.

f Cablurile dispozitivului trebuie sa fie separate unul de celdlalt.

Anumite tipuri de dispozitive de comunicatii mobil, precum telefoanele mobile, pot cauza interferente cu dispozitivele
medicale. Distanta de separare recomandara in acest capitol trebuie respectata cu strictete.

Dispozitivul nu poate fi folosit in preajma altor aparate sau suprapus pe acesta, deoarece se vor produce erori de
functionare. Daca o utilizare in astfel de conditii este necesara, unitatea si celalalt dispozitiv trebuie verificate continuu
pentru o functionare in parametri normali.

Folosirea altor accesorii decdt cele specificate poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitdtii aparatului.

echipamente de electrochirurgie HF ce sunt in functiune si cu exceptia instaldrii in apropierea unei sali protejate
electromagnetic pentru sisteme medicale de rezonantd magneticd, unde intensitatea artefactelor electromagnetice
este mare.

2 Exceptii - Dispozitivul OPTIMA e potrivit pentru functionarea in spitale cu exceptia instalatiilor din apropierea altor

in cazul unei cideri de tensiune, generatorul OPTIMAreporneste cu parametrii si setérile salvate dinainte de oprirea curentului.

Unitatea HF OPTIMA a fost conceputa pentru a garanta urmatoarele performante:

- Pe durata comenzii de activare a curentului HF, puterea nu trebuie intreruptad sau dispozitivul inchis, decat daca acest
lucru este solicitat de afisajul dispozitivului.

- Puterea de iesire trebuie sa ramana intre valorile de +20%din graficele de putere din manualul de service al aparatului.

Aceste proprietati se pot pierde sau modifica din cauza interferentelor electromagnetice, decat la inchiderea paratului sau la intrarea
in modul de asteptare sau la obtinerea unor variatii ale puterii mai mari de 20% (fapt ce duce la declansarea alarmei HF, cu oprire
de urgentd).
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b) Lungimea cablurilor

] . Lungime . .
Cablu si accesorii maxima Tip de test Conformitate cu
Emisii RF CISPR11,ClasaA
Cablu alimentare 5m Emisii curent armonic N/A
Variatii tensiune si scintilatie
! S ! N/A
Cablu electrod neutru 5m
Imunitate descdrcare electrostaticad IEC 61000-4-2
Imunitate radiatd — campuri electromagnetice IEC 61000-4-3
Imunitate la supratensiune electrica in
Cablu monopolar/bipolar 4m succesiune rap|dé IEC 61000-4-4
activ
Imunitate unde de soc IEC 61000-4-5
Imunitate transmisie — perturbari radiofrecventa
Accesoriu monopolar 44 m IEC 61000-4-6
activ (1)
Imunitate radiatd — cdmpuri magnetice IEC 61000-4-8
Accesoriu bipolar 52m Imumvtat_e la _cag_lerl de te_n5|une, intreruperi de scurta IEC 61000-4-11
activ () durata si variatii de tensiune

c) Distanta de separare recomandata

Dispozitivul medical e conceput pentru utilizarea in medii electromagnetice in care perturbdrile cauzate de radiatile RF sunt
controlate.

Utilizatorul sau instalatorul dispozitivului poate evita interferentele electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
dispozitive, in functie de puterea maxima de transmitere a frecventelor radio. Dispozitivele portabile RF (inclusiv periferice precum
cabluri de antena si antene externe) nu pot fi folosite la o distantd mai micd de 30 de cm fatd de generatorul OPTIMA, inclusiv
cablurile. In caz contrar, performantele acestor dispozitive pot fi afectate negativ.

d) Emisii electromagnetice

Dispozitivul medical e conceput pentru utilizarea in medii electromagnetice precum cel de mai jos. Utilizatorul si instalatorul
trebuie sd se asigure ca dispozitivele medicale sunt folosite in astfel de medii.

Test emisii Complianta Mediu electromagnetic-ghid

Perturbari radiatie electromagnetica

(Emisii radiase) Grup 1 (¥) Dispozitivul medical foloseste energia RF pentru functiile sale
(CISPR 11) interne.

Tensiune de interferentd la terminalul de Caracteristicile de emisie ale acestui dispozitiv i permit folosirea
alimentare (emisii conduse) Clasa A in medii de spital (clasa A definit de CISPR 11). Atunci cand se
(CISPR 11) foloseste in medii rezidentiale (pentru care clasa B definita in
Emisii armonice CISPR 11 este necesara),acest dispozitiv nu poate oferi

(IEC61000-3-2) N/A suficienta protectie. Utilizatorul treb'uie sa ia masuri dg
corectare precum mutarea sau reorientarea aparatului.

Fluctuatii voltaj / emisii intermitente
IEC 61000-3-3 N/A

(*)Cerinte ale EN60601-2-2, articolul 202.6.1.1.1: Testele se fac cu dispozitivul pornit si in stare de repaus, cu RF fara
tensiune.
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e) Imunitate electromagnetica si magnetica

Dispozitivul medical e conceput pentru utilizarea in medii electromagnetice precum cel de mai jos. Utilizatorul si instalatorul
trebuie sd se asigure ca dispozitivele medicale sunt folosite in astfel de medii.

Test de imunitate

IEC60601
Nivel test

Nivel complianta

Mediu electromagnetic- ghid

Descdrcare
electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8kV contact
+15kV aer

+8kV contact
+15kV aer

Mediu spital, cu exceptia apropierii de
alte dispozitive HF de electrochirurgie
sau in apropierea unitatilor de
imagistica cu rezonantd magnetica.

Supratensiune
electricd
IEC 61000-4-4

+2kV pentru linii
alimentare

+2kV pentru linii
alimentare

Descarcare
IEC 61000-4-5

1 kV linie la linie
+2 kV linie la impamantare

£1 kV linie la linie
+2 kV linie la impamantare

Caderi de tensiune,
intreruperi de scurtd
durata si tensiune cu
variatii la liniile de intrare
alimentare

IEC 61000-4-11

pentru 0.5 cicluri la 0°,
45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° si 315°

0% UT pentru 1 ciclu

70% UT

Pentru 25cicluri la50Hz
Pentru 30cicluri la60Hz
Faza: la 0°

Frecventa putere 30 A/m 30 A/m
(50/60 Hz)
Camp magnetic
IEC 61000-4-8
0% UT 0% UT

pentru 0.5 cicluri la 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° si 315°

0% UT pentru 1 ciclu

70% UT

Pentru 25cicluri la50Hz
Pentru 30cicluri la60Hz
Faza: la 0°

Mediu spital, cu exceptia apropierii de
alte dispozitive HF de electrochirurgie sau
in apropierea unitatilor de imagistica cu
rezonanta magnetica.

Dacd e necesara operarea continua la
aparitia caderilor de tensiune se
recomanda ca dispozitivele medicale sa
fie alimentare de la o alta sursa (UPS,
etc.).

Intreruperi de
tensiune
IEC61000-4-11

0 % UT;
pentru 250 cicluri la50 Hz
pentru 300 cicluri la60 Hz

0 % UT;
pentru 250 cicluri la50 Hz
pentru 300 cicluri la60 Hz

f) Imunitate electromagnetica, frecvente radio
Dispozitivul medical e conceput pentru utilizarea in medii electromagnetice in care perturbarile cauzate de radiatiile RF sunt
controlate. Utilizatorul trebuie s& asigure folosirea intr-un astfel de mediu

48




Test imunitate

Test nivel

Nivel conformitate

Mediu
electromagnetic/observa
tii

Atentie: Dispozitivele portabile RF (inclusiv periferice precum cabluri de antena si antene externe) nu pot fi
folosite la o distanta mai micd de 30 de cm fata de modulul de argon. Inclusiv cabluri. Performantele vor fi

afectate.

Frecvente radio radiate
campuri
electromagnetice
(IEC61000-4-3)

3V/m
80 MHz - 2.7 GHz
80 % MA -1 kHz

10 V/m
80 MHz - 2.7 GHz
80 % MA - 1 kHz

3V/m

80 MHz - 2.7 GHz
80 % MA - 1 kHz
10 V/m

80 MHz - 2.7 GHz
80 % MA - 1 kHz

Campuri de proximitate
emise de dispozitivele de
comunicatii RF wireless (IEC
61000-4-3 metodd
temporard)

9V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m

450 MHz, 810 MHz,

870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz

9V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m

450 MHz, 810 MHz,

870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz

Perturbari conduse, induse
de cdmpurile RF
(IEC610004-6)

3V
150KHz - 80MHz

6Vin banda ISMsi
banda intre
0.15MHZsi80MHZ,
unde radio amatori
inclusiv

80% MA - 1 KHz

3V
150KHz - 80MHz

6Vin bandaISM
banda intre
0.15MHZ §80MHZ,
unde radio amatori
inclusiv

80% MA - 1 KHz

Mediu spital, cu exceptia
apropierii de alte
dispozitive HF de
electrochirurgie sau in
apropierea unitdtilor de
imagistica cu rezonantd
magnetica.

g)Reducerea sau eliminarea interferentelor produse de generatorul HF pe durata functionarii:

- Asigurati-va ca atat generatorul cat si dispozitivele perturbate sunt conectate la impdamantare
prin propriul lor cablu. Daca doriti puteti folosi intrarea de echipotential pentru a mai face o
conexiune la impamantare.
- Nu conectati generatorul si alte dispozitive la aceeasi sursa.

- Mutati generatorul pe cat de departe posibil de celelalte dispozitive afectate.

- Asigurati-va ca toate conexiunile electrice sunt corect conectate fara contact fals sau slab.
Contactul incorect duce la formarea de arcuri si sporirea influentelor negative. In special
atunci cand contactele sunt acoperite de depuneri cauzate de scufundarea in solutii fara a fi
ulterior clatite sau uscate corespunzator.

Pe durata folosirii generatorului, cablurile de pacient nu pot fi bobinate, sau conectate la alte cabluri ale altor echipamente

medicale, astfel scade riscul de interferente
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