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SEISTEAM 5000

Informatii generale

Sectiunea 1.0

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (SUA) LIMITEAZA ACEST DISPOZITIV LA VANZAREA DE
CATRE UN MEDIC SAU LA ORDINUL ACESTUIA.

Acest manual contine instructiunile de instalare si de
utilizare pentru unitatea electrochirurgicald System
5000™ (ESU). Electrochirurgia poate fi periculoasa
pentru pacienti, personal si alte echipamente daca
sunt utilizate in mod gresit. Va rugdm sa intelegeti si
sa urmati avertismentele si masurile de precautie care
sunt incluse in acest manual. Sunt incluse si
specificatiile tehnice, curbele caracteristice de
performantd si instructiunile de intretinere de cétre
utilizatori.
Sistemul 5000™ ofera o gama largd de capabilitati
intr-un singur generator de electrochirurgie cu scop
general.  Unitatea robusta ESU indeplineste
necesitdtile operationale si de sigurantd ale salii de
operatii moderne, oferind:
» Patru moduri de tdiere monopolare: Pure, Blend
1, Blend 2 si Blend 3.
« Trei moduri de coagulare monopolara: Spray,
Standard si Pinpoint.
* Doua moduri bipolare: Micro si Macro
* Doua moduri de specialitate si un mod de
chirurgie generala:
*  Modul general ofera performanta completa a
puterii pentru procedurile chirurgicale deschise.
*  Modul de specialitate pentru lichide ofera o
livrare imediatd a energiei pentru procedurile
efectuate Tntr-un mediu lichid.
*  Modul de specialitate laparoscopic asigura
o sigurantd optima prin limitarea tensiunii de
iesire si reducerea la minim a potentialelor efecte
daunatoare ale cuplajului capacitiv.
* Modul de tdiere prin impulsuri asigurd o
distributie precisa a energiei modulate pentru
disectia critica.
* Modul de coagulare prin impulsuri asigura o
forma de unda modulata pentru o precizie si un
control de neegalat.
* lesiri izolate si independente de radiofrecventa
(RF).
* Sistemul dovedit de monitorizare a calitatii
contactului ~ Automatic ~ Return ~ Monitor
(A.R.M. ™),

*  Monitorizarea continua a
microprocesoarelor.

Caracteristicile includ:

sigurantei

e Tehnologia de raspuns dinamic ofera efecte
clinice optime in toate modurile de functionare prin
sincronizarea continud a curentului si a tensiunii.

*  Aparatul de masura a iesirii bipolare furnizeaza
feedback vizual si fonic chirurgului in timpul
ligatiilor tubare, vasectomiilor si al altor proceduri.

»  Priza universala accesoriu ReadiPlug™ elimina
necesitatea adaptoarelor cu pedala.

* Noud setari de memorie programabild oferad
confortul setarii.

* Programarea automatd restaureazd ESU Ila
ultimele setari utilizate.

» Controlul alimentarii la distantd (PC) permite
modificarea setarilor de putere utilizaind creioanele
standard, controlate manual.

» Setari de alimentare independente disponibile
pentru toate modurile.

* Capacitatea de a modifica setarile de alimentare
de la panoul de comanda in timp ce ESU este
activat.

* Doua prize cu comutator manual si o priza
separatd, cu intrerupator-pedald, permit conectari
multiple ale accesoriilor.

* Activarea simultand in modurile de coagulare
monopolar fira contact.

» Prizele de accesorii canalizate directioneaza
prizele in pozitie, ficAnd atasamentele mai putin
greoaie.

»  Prize luminoase pentru o vizibilitate mai mare.

»  Capacitate integrata pentru sistemul de comanda
din sala de operatii.

. Interfata integrata pentru activarea
evacuatoarelor de fum si a dispozitivelor similare.
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11 Masuri de precautie

Acest echipament este destinat sa produca, impreuna
cu accesoriile conectate, energie electrica de inalta
frecventa pentru distrugerea controlata a tesuturilor.
Electrochirurgia sigura si eficientd depinde nu numai
de proiectarea echipamentului, ci si de factorii sub
controlul  operatorului.  Este  important ca
instructiunile  furnizate  impreund cu  acest
echipament sa fie citite, Intelese si urmate pentru a
asigura  utilizarea  sigurd si  eficientd a
echipamentului.

1.1.1 Madsuri de precautie pentru pregitirea
echipamentului

» Utilizati numai accesorii care respectd
standardele de reglementare relevante pentru locatia
dvs. si respectati cerintele din sectiunea 1.2,
sectiunea 1.4 si figura 2.4. Utilizarea altor accesorii
poate duce la cresterea emisiilor sau scaderea
imunitatii ESU.

»  Cablurile accesoriilor reutilizabile trebuie sa
functioneze periodic si sd fie testate In ceea ce
priveste siguranta, In conformitate cu instructiunile
producétorului original.

« Inspectati vizual toate accesoriile inainte de
fiecare utilizare pentru a verifica integritatea izolatiei
si absenta defectelor evidente. in special, cablurile
electrozilor si accesoriile endoscopice trebuie
verificate pentru identificarea eventualelor deteriorari
ale izolatiei.

»  Sistemul 5000™ este echipat pentru a conecta
simultan trei accesorii monopolare pentru confortul
personalului  chirurgical.  Accesoriile neutilizate
trebuie sd fie depozitate intr-un loc sigur, izolat
electric, cum ar fi un toc neconductiv, izolat de
pacient. CONMED recomanda ca accesoriile sa nu
fie conectate, daca nu este necesar.

*  Nu conectati niciodatd mai mult de un accesoriu
la 0 singura priza, fard a include priza electrodului
dispersiv atunci cénd se utilizeaza adaptorul
CONMED corespunzitor.

e Utilizati numai un cablu de alimentare pentru
spitale, cu 3 stifturi, care sd corespunda
specificatiilor din sectiunea 1.2 si tuturor cerintelor
pentru impamantarea in siguranta a ESU. Utilizatorul
trebuie sa verifice daca priza de alimentare cu care
este utilizat acest ESU este bine legatd la pamant,
polarizata corect si are o frecventd adecvatd conform
sectiunii 1.2. Nu utilizati fise de Tmpamantare sau
cabluri  prelungitoare.  Nerespectarea  acestui
avertisment poate duce la cresterea curentilor de
scurgere.

 Nu agezati recipiente cu lichid Tn partea
superioard a ESU. Stergeti imediat lichidele varsate
de pe ESU. Pentru a impiedica intrarea accidentala a
lichidelor, nu operati ESU cu exceptia pozitiei sale
normale.

* Nu strangeti alte dispozitive sau echipamente in
partea de sus sau Tn apropierea Sistemului 5000™,
Adaptorul de stivuire CONMED (Cat. nr. 60-8030-
001) permite ca doud unitdti System 2500™ sau
System 5000™ s3 fie stivuite in siguranta.

* Confirmati cd toate accesoriile sunt conectate
corespunzator la prizele corespunzatoare inainte de
alimentarea ESU.

* Pot exista conditii potential periculoase atunci
cand sunt combinate accesorii de tipuri de conectori
similare. Fiti siguri cd anumite accesorii sunt
potrivite pentru tipul de iesire a generatorului
utilizat. Utilizati numai Tntrerupatoare-pedala pentru
electrochirurgie de la CONMED. Confirmati ca
conductoarele bipolare sunt conectate numai la
prizele bipolare. Conectarea accesoriilor bipolare la
iegirile monopolare poate duce la vatamarea
pacientului.

* Nu reutilizati accesoriile de unica folosintd
(pentru o singura utilizare).

* Nu utilizati cabluri ca méanere deoarece pot
aparea deteriorarea izolatiei si un risc crescut de
arsuri sau alte vatamari.

* O defectiune la ESU poate duce la o crestere
neintentionata a puterii de iesire. Verificati daca
ESU functioneaza corect inainte de utilizare.

+ Inainte de utilizare, verificati daca dispozitivele
conectate la conectorul releului de activare
functioneazd corect intr-o manierd care este
sincronizata cu livrarea de energie a ESU.

*  Echipamentul conectat la conectorul de interfata
seriald trebuie sd fie omologat de CONMED si
trebuie conectat in conformitate cu instructiunile
care insotesc echipamentul. Verificati functionarea
corectd Tnainte de utilizarea ESU.

»  Deconectarea cablului de alimentare furnizeaza
principalele mijloace de izolatie a acestui dispozitiv
de la energia din retea. Pozitionati acest dispozitiv
pentru a permite deconectarea rapidd a cablului de
alimentare.

1.1.2 Masuri de precautie pentru pregitirea
pacientului

* Electrochirurgia nu trebuie efectuata
NICIODATA in prezenta anestezicelor inflamabile,
a solutiilor preparate inflamabile sau a draperiilor, a
gazelor oxidante, cum ar fi Oxidul de azot (N,O) sau
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in medii imbogatite cu oxigen. Riscul de
aprindere a gazelor inflamabile sau a altor
materiale este inerent electrochirurgiei si nu poate
fi eliminat prin proiectarea dispozitivului. Trebuie
luate masuri de precautie pentru a restrictiona
materialele si substantele inflamabile de la locul
electrochirurgical. Acestea pot fi prezente sub
forma de anestezic, suport pentru viata, agent de
pregatire a pielii, produse prin procese naturale h
cavitdtile corpului sau care provin din draperiile
chirurgicale, tuburi traheale sau alte materiale.
Existd riscul colectarii solutiilor inflamabile in
depresiunile corpului, cum ar fi ombilicul si in
cavitatile corpului, cum ar fi vaginul. Orice lichid
colectat 1n aceste zone trebuie indepartat inainte
de utilizarea echipamentului chirurgical de inalta
frecventa. Din cauza pericolului de aprindere a
gazelor endogene, intestinul trebuie curdtat si
umplut cu gaze neinflamabile Tnainte de
interventia chirurgicalda abdominala. Pentru a
evita riscul de incendii traheale, nu utilizati
niciodatd electrochirurgia pentru a intra in trahee
n timpul procedurilor de traheotomie.

Piedestalul mobil System 5000™ este realizat din
plastic neconductor, care poate rezista unei sarcini
statice. Nu trebuie utilizat Tntr-un mediu
inflamabil, asa cum este descris mai sus.

Pentru curdtare si dezinfectare trebuie folositi
numai agenti neinflamabili ori de cate ori este
posibil.

Aveti grija la relocarea ESU pentru a evita
acumularea de sarcini electrostatice in prezenta
materialelor inflamabile, deoarece exista riscul de
aprindere a acestor materiale in cazul aparitiei unei
scantei.

Acest ESU este echipat cu functia Automat Return
Monitor (A.R.M. ™) care monitorizeaza calitatea
conexiunii electrodului dispersiv. Atunci cand un
singur electrod dispersiv care functioneaza corect
este conectat la ESU, ARM.™ verifica
conexiunile dintre ESU, cablul electrodului
dispersiv si electrodul dispersiv. Nu verifica daca
un singur electrod dispersiv este in contact cu
pacientul. Cand se utilizeaza un electrod dublu
dispersiv, A.R.M.™ confirma ca rezistenta totald
se incadreaza in intervalul de siguranta prestabilit.
Aplicarea corecta si inspectia vizualda a
electrodului dispersiv sunt necesare pentru o
functionare sigura.

« Utilizarea si plasarea corectda a unui electrod
dispersiv. = este un element-cheie  n
electrochirurgia sigurd si eficientd. Urmati
instructiunile

producatorului si practicile recomandate pentru
pregdtirea, plasarea, utilizarea, supravegherea si
indepartarea oricarui electrod dispersiv furnizat
pentru utilizarea impreund cu aceastd unitate
electrochirurgicala.

* Aplicati electrodul dispersiv pe o masd muscularad
bine vascularizata care este curata si uscata. Curatati
si prindeti locul, daca este necesar, pentru a asigura o
conexiune electricd adecvatid si conform politicii
spitalului. Evitati plasarea pe tesut -cicatricial,
proeminente osoase sau alte zone in care se pot
dezvolta puncte de presiune pe zone mici.

* Din cauza riscului de arsuri, acele nu trebuie
niciodatd folosite ca electrod dispersiv pentru
electrochirurgie. Intreaga zoni a electrodului
dispersiv trebuie plasatd astfel incat intreaga zona
conductiva sa fie in contact ferm cu o zona a
corpului pacientului care are o buna alimentare cu
sange si este cdt mai aproape posibil de locul de
operare. In general, ciile electrochirurgicale ale
curentului trebuie sa fie cat mai scurte posibil si
trebuie sd se desfasoare fie longitudinal, fie in
directie diagonala catre corp, nu lateral si in niciun
caz lateral fata de torace.

* Electrozii dispersivi si sondele dispozitivelor de
monitorizare, stimulare si imagistica pot furniza cai
pentru curentii de inaltd frecventd, chiar dacd sunt
alimentate cu baterii, sau izolate la 50/60 Hz. Riscul
de arsuri poate fi redus dar nu eliminat prin plasarea
sondei cat mai departe posibil de locul de
electrochirurgie si  de electrodul dispersiv.
Impedantele de  protectie  incorporate  in
conductoarele de monitorizare pot reduce 1n
continuare riscul acestor arsuri. Acele nu ar trebui
utilizate ca electrozi de monitorizare n timpul
procedurilor electrochirurgicale.

» Atunci cand echipamentele chirurgicale de nalta
frecventda si  echipamentele de  monitorizare
fiziologicd sunt utilizate simultan pentru acelasi
pacient, toti electrozii de monitorizare trebuie plasati
cat mai departe posibil de locul chirurgical si
electrodul dispersiv. Nu sunt recomandati electrozii
de monitorizare cu ac. Sistemele de monitorizare
care incorporeaza dispozitive de limitare a curentului
de 1nalta frecventa sunt recomandate ori de cate ori
este posibil.

* Electrodul activ nu trebuie utilizat in vecinatatea
electrozilor electrocardiografici.

* Cildura aplicatd de paturi termice sau alte surse
este cumulativa cu caldura produsd la electrodul
dispersiv (cauzatd de curentii electrochirurgicali).
Alegerea unui loc al electrodului dispersiv care este
la distantd de alte surse de caldurd, poate reduce
riscul de ranire a pacientului.
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electrodul dispersiv  astfel 1ncat calea
curentului  electrochirurgical sa nu se
intersecteze cu calea stimulatorului cardiac sau
a conductoarelor.

»  Electrochirurgia, prin natura sa, produce
niveluri  semnificative  de  interferentd
electromagneticd (EMI) atunci cand ESU este
activat. Acest EMI poate deteriora sau afecta

functia altor echipamente electronice din sala 1.1.3 Masuri de precautie pentru utilizare

de operatie, in special echipamentele care vin

in contact cu pacientul. Efectele adverse pot fi »  Electrochirurgia sigurd si eficientd depinde nu
atenuate numai prin utilizarea echipamentelor numai de proiectarea echipamentului, ci si de
special concepute pentru a tolera interferenta factorii  sub controlul operatorului. Este

important ca instructiunile furnizate impreuna cu
acest echipament sa fie citite, intelese si urmarite
pentru a asigura utilizarea sigurd si eficientd a
echipamentului. Numai operatorii calificati si
*  Alte echipamente din sala de operatii, inclusiv instruiti corespunzdtor trebuie sa efectueze
echipamente de comunicatii portabile sau electrochirurgie. ~ Operatorul si  personalul
mobile, pot produce EMI, care pot afecta functia auxiliar trebuie sa fie diligenti pentru a asigura
ESU. Efectele adverse pot fi atenuate numai ca ESU este configurat corespunzator si ca sunt
prin utilizarea echipamentelor cu caracteristici utilizate setarile corespunzitoare. ESU trebuie sa
EMI dovedite sub limite recunoscute. Tn cazul in fie localizat pentru a asigura ca operatorul sau
care existd suspiciuni de interferentd cu alte personalul de asistenta poate verifica cu usurinta
echipamente, Iintrerupeti utilizarea ESU pana setarile. Sistemul 5000 este capabil sd produca
cand problema poate fi rezolvata. efecte fiziologice, inclusiv arsuri asupra
pacientului sau operatorului.

electrochirurgicala.  Cablurile  supuse la
incovoiere trebuie inspectate frecvent pentru
integritatea protectiei.

*  Pacientului nu trebuie sd i se permitd sa intre in
contact cu obiecte din metal care sunt * ATENTIE: Legislatia federald (SUA) impune ca
impamantate sau care au o capacitate apreciabila toate  unititile medicale sd  raporteze
fatd de pamant. Exemple pot fi mesele de producatorului unui dispozitiv medical orice
operatie, suporturile etc.. moarte, vatdmare grava sau boald la un pacient
in legdturd cu utilizarea unui dispozitiv medical.
» Bijuteriile si alte obiecte metalice pot provoca Leziunile grave sau bolile care implica utilizarea
arsuri localizate daca intra in contact cu obiecte unui dispozitiv. medical trebuie raportate
impamantate si ar trebui sa fie indepartate de la fabricantului dispozitivului (sau FDA daca
pacient Tnainte de utilizarea electrochirurgiei. producdtorul aparatului nu este cunoscut) in
termen de 10 zile lucritoare de la incident.
Rezultatele rapoartelor privind astfel de leziuni
trebuie, de asemenea, transmise direct catre FDA
de doua ori pe an. Decesele pacientilor legate de
utilizarea unui dispozitiv. medical trebuie
e Utilizarea electrochirurgiei la pacientii cu raportate  producdtorului si  FDA. Pentru
stimulatoare cardiace, AICD-uri, informatii suplimentare, vd rugdm sd contactati
neurostimulatoare sau alte implanturi active este Departamentul de reglementare al CONMED
potential periculoasd. Implantul poate fi blocat Electrosurgery la 800-552-0138, 303-699-7600

+ Contactele piele pe piele, cum ar fi intre brat si
corpul unui pacient sau ntre picioare si coapse,
trebuie evitate prin introducerea tifonului uscat.

iremediabil si/sau energia de inalta frecventd a
iesirii electrochirurgicale poate interfera cu
functia implantului. Se poate produce fibrilatie
ventriculard sau stimulare neuromusculara.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a
asigura mentinerea bundstdrii pacientului n
cazul unei astfel de interactiuni. Producatorii
implanturilor trebuie consultati pentru consiliere
inainte de a actiona la un pacient cu un implant.
Aceste masuri de precautie se aplica si
personalului din sala de operatii cu implanturi
similare.

Pentru a reduce la minimum posibilitatea de
interferenta cu stimulatorul cardiac, plasati

sau FAX 303-699-9854.

* Nu utilizati electrochirurgia monopolara pe
mici adancituri, cum ar fi chirurgia de
circumcizie sau a degetului, deoarece poate
provoca tromboza si alte leziuni neintentionate
ale tesutului din apropierea locului chirurgical.
In cazul in care chirurgul decide ci tehnica
electrochirurgicald bipolara este acceptabila
pentru circumcizie, nu aplicati curentul
electrochirurgical bipolar direct la clemele de
circumcizie.

* Eficacitatea scdzutd a puterii sau defectiunea
echipamentului electrochirurgical pentru a




furniza efectul asteptat la alte setdri normale
poate indica o aplicare defectuoasa a electrodului
dispersiv, defectarea unui conductor electric sau
acumularea excesiva de tesut pe electrodul activ.
Nu mariti puterea de iesire inainte de a verifica
defectele evidente sau eroarea de aplicare a
electrodului  dispersiv.  Verificati  contactul
efectiv al electrodului dispersiv cu pacientul
oricand pacientul este mutat dupa aplicarea
initiala a electrodului dispersiv.

Studiile au aratat ca fumul generat in timpul
procedurilor electrochirurgicale poate fi daunator
pentru personalul chirurgical. Aceste studii
recomanda utilizarea unei masti chirurgicale si o
ventilatie adecvatd a fumului cu ajutorul unui
evacuator de fum chirurgical sau prin alte
mijloace.

in cazul in care sistemul se reseteaza din cauza
intreruperii alimentarii sau a tensiunii joase,
verificati contactul electrodului  dispersiv
inainte de a relua operatia de electrochirurgie.
Daca se declanseaza alarma electrodului
dispersiv sau A.R.M.™ intraoperator, confirmati
fizic atasarea corespunzitoare a electrozilor
dispersivi la pacient si confirmati ca afisajul se
incadreaza in intervalul setat. Neteziti suprafata
electrodului dispersiv cu mana pentru a asigura
contactul electrodului cu pielea pacientului.
Inlocuiti electrodul dispersiv, daca este necesar.
Unele echipamente si/sau tehnici nu se
incadreaza in  utilizarea  preconizatd a
electrozilor dispersivi standard de
electrochirurgie, cum ar fi aplicarea de curenti
inalti, timpi prelungiti de activare sau utilizarea
lichidelor conductoare (de exemplu, ablatia
tesuturilor, ablatia articulatiilor etc.). Tn aceste
conditii netraditionale existd riscul ca caldura
excesiva sa se acumuleze 1n electrozii dispersivi
standard si poate reprezenta un risc pentru
pacient.

Activarea simultana poate fi utilizatd in ambele
moduri de coagulare monopolara Standard si
Spray. Se recomanda prudentd, deoarece iesirea
de la un electrod activ poate sd se schimbe ca
urmare a activarii unei a doua iesiri sau a
activarii la capat a unei iesiri. Distribuirea puterii
este putin probabil si fie egala din cauza
diferentelor in distanta electrodului fata de tesut

la un electrod dacé cel de-al doilea electrod este
aproape de tesut, iar primul electrod este
oarecum deasupra tesutului. Miscarea sau
dezactivarea unui electrod poate determina ca
celalalt electrod sd inceapa sa furnizeze energie
atunci cand a fost prea departe de tesut pana la
arc Tnainte de schimbarea primului electrod.

Activarea simultana poate creste, de asemenea,
curentii de scurgere, care pot fi periculosi
pentru pacient. Se recomanda utilizarea unui al
doilea generator electrochirurgical atunci cand
este necesar sa se efectueze operatia simultana.
Cablurile la electrozii chirurgicali (electrozii
activi, bipolari sau dispersivi) trebuie pozitionati
astfel incat sa se evite contactul cu pacientul sau
cu alte conductoare.

Confirmati selectarea modului de specialitate
dorit inainte de utilizare pentru a asigura ca
caracteristicile de iesire sunt potrivite pentru
procedura dorita.

Confirmati cd modul bipolar dorit este selectat
inainte de utilizare pentru a asigura ca
caracteristicile de iesire sunt potrivite pentru
procedura dorita.

Puterea de iesire selectatd ar trebui sa fie cat
mai micd posibil, iar timpul de activare ar
trebui sd fie cat mai scurt posibil in scopul
dorit.

Utilizarea clinica a electrochirurgiei are o naturd
intermitentd. Acest ESU nu trebuie activat
continuu pentru perioade lungi de timp.

Dacd nu sunteti sigur de setarea corectd a
nivelului de putere intr-o procedurd data,
incepeti cu o setare scdzutd si cresteti, dupa
cum este necesar.

Confirmati faptul cd modul Pulse Cut este
selectat corect inainte de activare, pentru a va
asigura cd aplicarea necorespunzatoare nu are
drept rezultat ranirea pacientului. Setati puterea
de coagulare monopolara la 0 cand utilizati Pulse
Cut pentru a va asigura ca o activare accidentald
a coagularii nu provoacd raniri pacientului.
Ascultati tonul de activare distinct Pulse Cut in
timpul activarii pentru a confirma ca Pulse Cut
este intr-adevar activ.

Respectati toate simbolurile de precautie si de
avertizare tiparite pe ESU.

Personalul salii de operatie nu trebuic si
conecteze electrozi electrochirurgicali (activi sau
dispersivi) in timp ce iesirca RF a ESU este
alimentata.

Electrozii accesoriilor activate recent pot fi
suficient de calzi pentru a arde pacientul sau
pentru a aprinde draperiile chirurgicale sau
alte materiale inflamabile.

. Verificati pentru
&6/ Eota iy
puteti rani.

Electrodul activ este capabil sa produca efecte
Cut sau Coag - aveti grija atunci cand selectati
comutatorul adecvat de solicitare a activarii.
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* Electrozii activi neutilizati temporar trebuie
depozitati intr-un toc izolat electric. Electrodul
activ neutilizat nu trebuie si fie plasat niciodata
pe pacient. Acest lucru este deosebit de
important pentru procedurile laparoscopice.

*  Asigurati-va ca intrerupatoarele-pedald nu sunt
apasate in mod accidental pentru a preveni
activarea neintentionatd a accesoriilor. Puneti
intrerupatoarele -pedald in locatii care necesita o
actiune deliberatd pentru a activa intrerupatorul
-pedala. Aveti grija atunci cand selectati
intrerupatorul -pedala corect pentru a activa.

1.1.4  Masuri de precautie pentru testare sau
service

»  Service-ul nu trebuie incercat fara a se respecta
manualul de service System 5000™ (Numar de
catalog 60-8017-ENG) furnizat de ConMed.
Manualul de service furnizeaza cerintele privind
intretinerea preventiva (IP), instructiunile de
calibrare, schemele de circuite si listele de
componente ale circuitelor necesare pentru
efectuarea service-ului pe sistemul 5000.

*  Aceasta unitate electrochirurgicala trebuie sa fie
testatd periodic de catre un tehnician biomedical
calificat in spital pentru a asigura functionarea
corecta si sigurd. Se recomandd ca examinarea
ESU sa fie efectuata cel putin o data pe an.

e Atunci cand ESU este integrat intr-un sistem,
cum ar fi un centru de control al salii de operatii
prin conectorul de interfatd seriald, organizatia
responsabild de integrarea sistemului trebuie sa
asigure siguranta prin evaluarea sistemului
folosind IEC 60601-1: 2005 ca baza.

* Nu este permisd nicio modificare a acestui
echipament.

*  Nu existd componente care sd poata fi reparate
de catre utilizator 1n acest echipament.
Repararea necorespunzitoare a echipamentului
ar putea duce la functionarea necorespunzatoare
si poate provoca un soc electric

* Adresati toate problemele de service unui
tehnician  biomedical calificat Tn spital.
Reprezentantul dvs. de vanzari CONMED va fi
bucuros sd va ajute in repararea echipamentului
dvs..

« Tninteriorul ESU sunt dezvoltate tensiuni inalte,
care sunt accesibile atunci cand capacul superior
este indepartat. Aceste tensiuni sunt potential
periculoase si ar trebui tratate cu precautie
extrema.

* Sursa de alimentare cu curent continuu de inalta
tensiune din acest ESU este echipati cu 0
rezistentd de preincarcare pentru a disipa sarcina
de pe condensatorul de filtrare.
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Cu toate acestea, este nevoie de cateva secunde dupa
scoaterea alimentarii pentru a aduce sarcina pana la
un nivel sigur. Se recomanda ca ESU si fie izolat de
reteaua de alimentare prin scoaterea conexiunii
cablului de alimentare de la priza de alimentare si
permitand trecerea a cel putin treizeci (30) secunde
Tnainte de atingerea sau incercarea de a efectua orice
intretinere care implicd sursa de alimentare sau
amplificatorul de putere.

* Nu scoateti si nici nu instalati niciodatd componente
cu cablul de alimentare conectat la reteaua de curent
alternativ.

+ Evitati contactul cu conductoarele de iesire cand este
activat ESU. Verificati periodic conductoarele de
testare utilizate pentru conexiunile de iesire pentru
identificarea defectelor evidente.

» Desi acest ESU va rezista la scurtcircuite instantanee
la iesire, scurtcircuitele prelungite pot deteriora ESU.
Scurtcircuitarea iesirii ar trebui evitata, deoarece nu
este nici necesara, nici de dorit.

* Deoarece utilizarea clinica a unitatilor
electrochirurgicale este intermitentd in naturd cu
cicluri de sarcina de ordinul a 10%, acest ESU nu este
proiectat sa functioneze pentru perioade lungi de
putere continua. La testare, se recomanda ca ciclurile
de sarcind si fie limitate la activarea timp de 10
secunde cu intarzieri de 30 de secunde intre activari.

« Activarea sistemului System 5000™ 1n alt mod decét
pozitia normald de functionare afecteaza capacitatea
de disipare a caldurii radiatorului.

* Asigurati-vd cd cele doud suruburi ale capacului
superior sunt stranse si efectuati intotdeauna o
verificare a pornirii pentru a confirma o secventa de
pornire normald inainte de a returna ESU pentru
service.

» Conectarea incorecta a echipamentului de testare
poate provoca socuri electrice si distrugerea
echipamentului.

*  Opriti aparatul si asteptati descdrcarea
condensatoarelor de stocare fnainte de a conecta
echipamentul de testare.

*  Pierderea izolatiei sursei de alimentare poate provoca
socuri electrice. La intretinerea alimentarii cu curent
de inaltd tensiune, presupuneti ci izolatia interna este
compromisd pana cand se va verifica contrariul.

1.15 Compatibilitatea electromagnetica
Urmatoarele reprezintd instructiunile si declaratiile

producatorului privind compatibilitatea electromagnetica
pentru System 5000™™,
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1.1.5.1 EN/IEC 60601-1-2 Tabelul 201

Instructiuni si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice

Unitatea electrochirurgicala System 5000™ este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul final al unitatii electrochirurgicale System 5000 trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizat intr-un astfel de

mediu.

Test de emisii Conformitate| Mediul electromagnetic - indrumare

Emisii RF Grupa 2 Unitatea electrochirurgicald System 5000™ trebuie sd emita energie

CISPR 11 electromagnetica pentru a-si indeplini functia doritd. Echipamentele
electronice din apropiere pot fi afectate.

(E:Tg;g ?E Clasa A Unitatea electrochirurgicald System 5000™ este adecvata pentru
utilizarea in toate unitétile, altele decat cele casnice si cele direct

Emisii armonice Clasa A conectate la reteaua publica de alimentare cu energie de joasa

IEC 61000-3-2 tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri casnice.

Variatii de tensiune / emisiile de flicker | Conform

IEC 61000-3-3

1.1.5.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabelul 202

______Instructiuni si declaratia producitorului - Imunitate electromagnetici

Unitatea electrochirurgicald System 5000™ este destinatd utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau

utilizatorul final al unitdtii electrochirurgicale System 5000 trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata ntr-un astfel de

mediu.

Test de imunitate

Descarcare electromagnetica

(ESD)

IEC 61000-4-2

Nivel de test
IEC60601
+6 kV contact

+8 kV aer

Nivel de
conformitate
+6 kV contact

+8 kV aer

Mediul electromagnetic - indrumare

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi
ceramice. Daca podelele sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa ar trebui sa fie de cel
putin 30%.

Tensiune electrica tranzitorie

/ explozie rapida
IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile
de alimentare cu
energie electrica
+1 kV pentru liniile
de intrare / iesire

+2 kV pentru liniile
de alimentare cu
energie electrica

+1 kV pentru liniile
de intrare / iesire

Calitatea energiei din retea ar trebui sa fie cea de
tip comercial sau spitalicesc.

Supratensiune tranzitorie
IEC 61000-4-5

+1 kV mod diferential

+2 kV mod obisnuit

*1 kV mod
diferential

+2 kV mod obisnuit

Calitatea energiei din retea ar trebui si fie cea de
tip comercial sau spitalicesc.

Tijele de tensiune,
intreruperile scurte si
variatiile de tensiune ale
liniilor de alimentare ale
sursei de alimentare

IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 % tija
in UT) pentru 0.5
ciclu

40 % UT (60 % tija in
UT) pentru 5 cicluri

70 % UT (30 % tija in
UT) pentru 25 cicluri

<5 % UT (>95 % tija
in UT) pentru 5 sec

<5% UT (>95 %
tija in UT) pentru 0.5
ciclu

40 % UT (60 % tija in|
UT) pentru 5 cicluri

70 % UT (30 % tijd in
UT) pentru 25 cicluri

<5 9% UT (>95 % tija
in UT) pentru 5 sec

Calitatea energiei electrice din retea trebuie sa fie|
cea a unui mediu tipic comercial sau spitalicesc.
Daca utilizatorul unitatii  electrochirurgicale]
System 5000 necesitd o functionare continua in
timpul intreruperilor alimentarii cu energie]
electricd, se recomanda alimentarea unitatii
electrochirurgicale System 5000 de la o sursa dej
alimentare neintreruptibili sau de la un|
acumulator.

Frecventa de alimentare

(50/60 Hz) cdmp magnetic

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campurile magnetice cu frecventa inalta ar trebui

sa fie la niveluri caracteristice unei locatii tipice
dintr-ti-rediy tipir\ comercial-say cpitalinncn.
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1.1.5.3 EN/IEC 60601-1-2 Tabelul 204

Instructiuni si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Unitatea electrochirurgicald System 5000™ este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul final al unitatii electrochirurgicale System 5000 trebuie sé se asigure ca aceasta este utilizata intr-un astfel de mediu.

Nivel de testare Nivel de Mediul electromagnetic - indrumare
Test de imunitate | IEC60601 conformitate

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu
trebuie sa fie utilizate mai aproape de nicio parte a unitatii
electrochirurgicale System 5000™, inclusiv cablurile, decét
distanta recomandata de separare calculata din ecuatia
aplicabila frecventei transmitatorului.

Distanta de separare recomandata

RF condusi 3Vrms 3Vrms d=1.2VP

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz

RF radiata 3Vim 3Vim d = 1.2VP 80 MHz pana la 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.5 GHz

d =2.3\P 800 MHz pana la 2.5 GHz

unde P este puterea de iesire maxima a transmitatorului in
wati (W) conform producétorului transmitatorului, iar d este
distanta de separare recomandata in metri (m).

Intensitatile cimpului de la transmitatoarele RF fixe,

. o . .a
determinate de o analiza electromagnetica la fata locului,
trebuie sa fie mai micbi decat nivelul de conformitate in fiecare
interval de frecventa.

Interferenta poate sa apara in vecindtatea echipamentelor

arcate cu urmatorul simbol:
(@

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecventa mai ridicat.

NOTA 2 Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflexia din structuri, obiecte $i persoane.

a Intensitatile cdmpului de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio
(mobile / fara fir) si radiourile mobile terestre, radioul amator, transmisia radio AM si FM si difuzarea
TV, nu pot fi prezise teoretic cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic din cauza
transmitatoarelor RF fixe, ar trebui sa se tind cont de o analiza electromagneticd a amplasamentului. Daca
intensitatea cdmpului méasurata in locatia in care se utilizeaza unitatea electrochirurgicald System 5000™
depaseste valoarea nivelul de conformitate RF corespunzator de mai sus, unitatea electrochirurgicala
System 5000™ trebuie observata pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa o performanta
anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea aparatului
electrochirurgical System 5000 ™.

b in domeniul de frecvente de la 150 kHz - 80 MHz, intensititile cimpului ar trebui sa fie mai mici de [v1]
V/im.
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1.1.5.4 EN/IEC 60601-1-2 Tabelul 206

Distanta recomandati de separare intre echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil si unitatea
electrochirurgicala System 5000 ™

Unitatea electrochirurgicala System 5000™ este destinata utilizarii intr-un mediu electromagnetic Tn care sunt controlate
perturbatiile RF radiate. Clientul sau utilizatorul unitatii electrochirurgicale System 5000™ poate ajuta la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentul de transmisie RF portabil si mobil
(transmitatoare) si unitatea electrochirurgicald System 5000™ asa cum se recomandd mai jos, in functie de puterea maxima de
iesire a echipamentelor de comunicatii.

Puterea maxima de iesire Distanta de separare in functie de frecventa transmitéitorului
nominala a
transmitatorului (m)
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
(W) d=12VP d=12VP d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere maxima de iesire care nu sunt enumerate mai sus, distanta de separare recomandata d in
metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabild frecventei transmitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a
transmitatorului in wati (W ) in conformitate cu producatorul transmitatorului.
NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2 Aceste recomandari pot sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si
reflexia din structuri, obiecte si persoane.

1.2 Specificatii

Putere de intrare: maxim 600 wati

Frecventa Tensiune de retea VRMS Curent de retea ARMS .
Model Sigurante*
Hz Nominald | Minima Maxima Maxim
60-8005-001 50/60 115 104 127 53 T6.3A
60-8005-002 50/60 100 90 110 6.2 T8.0A
60-8005-003 50/60 230 198 253 2.7 T3.15A

* Sigurantele sunt tip T, rupere mare

121

Protectia la supracurentul din retea

Doua sigurante pentru fiecare ESU cu clasele mentionate in tabelul de mai sus.

1.2.2

Scurgerea frecventei din retea

Conceputa pentru a se conforma standardului IEC60601-1: 2005.

Conexiunile pacientului la Neutru: Mai putin de 10 pA.

Sasiu la Nneutru: Mai mic de 25 pA (120 V), mai mic de 45 pA (240 V).

1.2.3

Respectarea reglementérilor

Conceput pentru a se conforma Standardelor pentru echipamente electrice medicale (IEC 60601-1: 2005 si

standardele aferente).

Fabricat intr-o instalatie inregistrata ISO 13485.

re
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Tip de protectie impotriva socurilor electrice: IEC Clasa 1.

Grad de protectie impotriva socurilor electrice: tip CF, dovedit pe defibrilator.
Radiatie ne-ionizanta.

1.24 Operarea

Mod de operare: Intermitent 10 sec. pornit / 30 secunde oprit.

1.2.5 Precizia afisirii puterii

Mai mare de + 10% din afisaj sau + 3 wati la sarcind nominala.

1.2.6  Reglarea liniei

Schimbare a puterii <1% / V pentru intervalul de tensiuni de linie specificat.
1.2.7  Aspecte privind mediul

Conditii de functionare: 10°C pana la 30°C, 95% RH maxim fara condensare la altitudini intre 60 de metri sub si 3000 de
metri deasupra nivelului mediu al marii.

Grad de protectie impotriva infiltratiei apei: IPX1 (Protectie impotriva picaturilor de apa care cad vertical).

Restrictie de montare: spatiu liber de 5 cm necesar fiecarei parti, In spatele si deasupra ESU pentru racire.

Récire: convectie naturald, conductie, radiatie si ventilator controlat de temperatura.

-60 pana la + 4500 de metri deasupra nivelului mediu al marii, atunci cand sunt sigilate in pungi

: Conditii de depozitare: -34°C pana la 65°C, 95% RH maxim fara condensare, la altitudini de la
originale de polietilend, material de ambalare si cutie de expediere.

Conditii de transport: -34°C pana la 65°C, 95% RH maxim fara condensare.

Tnainte de expediere sau de depozitare, ESU trebuie si fie inchisa si sigilata intr-o punga din polietilen si plasati in cutie

originala folosind materiale de ambalaj originale.
Scurgeri RF: <100 mA per IEC60601-2-2: 2009, 201.8.7.3.101b.

1.2.8  Monitorul calitatii contactului

Electrod dispersiv unic: Detector de continuitate cu doua fire, pragul tipic de declansare este de 10 ohmi
Electrodul dispersiv dublu: Monitor de rezistentd cu doua fire, interval de receptie tipic de 10 pana la 150 ohmi,
prag de declansare de obicei de 30% mai mare decat activarea initiald, indicatie vizuald a modificarilor rezistentei
pacientului.

1.2.9 Specificatii audio

Cut =520 Hz

Coag = 440 Hz

Bipolar = 440 Hz

Eroare Acc = 847 Hz (pulsatoriu)

Alarma electrod dispersiv = 847 Hz (pulsatoriu)

Eroare Err = 847 Hz (pulsatoriu)

Crestere nivel putere = 379 Hz

Scadere nivel putere = 343 Hz

Controlul puterii de la distantd Enter Cut = 440 Hz urmat de 574 Hz
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Controlul puterii de la distantd Enter Coag =440 Hz urmat de 515 Hz

Ton de iesire bipolar = 215 Hz

Ton de activare Pulse Cut = 520 Hz cu impulsuri periodice scurte la 481 Hz in timpul impulsurilor de putere
de iesire

Ton de activare Pulse Coag = 440 Hz cu impulsuri periodice scurte la 384 Hz

(Toate tonurile sunt minime de 45 dBA, cu exceptia Alarmelor, care sunt de minimum 65 dBA)

1.2.10 Alte specificatii

Cablu de alimentare: Toate unitatile livrate Tmpreuna cu conectorul de intrare pentru retea IEC-320 250V 10A
65°C. Cablurile de alimentare pot fi comandate de la CONMED Electrosurgery sau obtinute din alte surse daca
sunt indeplinite urmatoarele specificatii:

Regiune | Specificatie Descriere Standard

SUA, Orice producator | SJT sau mai bun 250VAC, minim 16AWG, 3 conductor, lungime uL817

Canada UL, CSA maxima 6 m

Europa [ Orice producitor [ <HAR>HO5SWF3G1.0 Cupru 1.0mm?2 suprafati minima sectiune IEC60799
de cabluri HAR transversald, lungime maxima 6.0 m

Greutate: 9.75 Kg
Inaltime: 14 cm; latime: 35 cm; adancime: 48 cm inclusiv maner
SPECIFICATII CARE FAC OBIECTUL SCHIMBARII FARA NOTIFICARE

1.2.11 Moduri de functionare si parametri nominali de iesire

Putere | Sarcind | Factor | Tensiune max.de | Frecventi Impuls
Mod maximi |nominali | de limita | circuit deschis | transportator | frecventa de
(wati) (ohmi) tipic (Varf) (KH2)* repetare (KHz)
Monopolar
Pure Cut 300 500 14-17 720 391 N/A
Blend 1 200 500 15-19 820 391 20.0
Blend 2 200 500 18-24 980 391 20.0
Blend 3 200 500 24-29 1230 391 20.0
Pinpoint Coag 120 500 3.7-46 1720 391 20.0
Standard Coag 120 500 56-6.6 2740 562 39.0
Bipolar
Micro Coag 50 50 15-1.9 160 391 N/A
Macro Coag 90 300 16-2.0 540 391 N/A

* Mésurata in starea de circuit deschis.
» Activarea procesului Pulse Cut va face ca modul de taiere selectat, Pure Cut, Blend 1, Blend 2 sau Blend 3
sd fie activ timp de 70 de milisecunde la fiecare 600 milisecunde.
» Activarea Pulse Coag va face modul de coagulare selectat, fie Standard, fie Spray, activ pentru 2,5
milisecunde la fiecare 5 milisecunde. Setarea puterii afisate va reprezenta puterea medie livrata care reprezinta
aproximativ jumatate din puterea livratd in timpul impulsurilor.
» Parametrii de iesire pentru modulul de specialitate LAP se potrivesc cu parametrii generali de operare, cu
exceptia faptului ca tensiunea maxima este limitata la varf mai mic de 2700 Volti.
» Parametrii de iesire pentru modulul de specialitate FLUIDS se potrivesc parametrilor de functionare generali
cu o crestere initiala a energiei la activare pentru a initia un arc.
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Explicarea simbolurilor

Panoul de comanda

Nota: Unitatile internationale System 5000™
utilizeaza simboluri pe panoul de comanda. Unele
simboluri sunt inlocuite cu cuvinte pe unitatile
interne (SUA). Aceste cuvinte sunt indicate prin text
cu caractere aldine in descrierea simbolurilor.

1-12

&
A

Forma de unda Pure Cut cu
daune termice minime si
hemostaza.

Forma de unda Blend 1 cu
hemostaza moderata.

Forma de unda Blend 2 cu
hemostaza medie.

Forma de unda Blend 3 cu
hemostaza maxima.

Coagulare monopolara Pinpoint.

Coagulare monopolard Standard.

Coagulare monopolara Spray.

Coagulare bipolara Micro

Coagulare bipolara Macro

Configurare Generala

Modul de specialitate Fluids

Modul de specialitate Lap

Electrod dispersiv unic
Indicator stare/alarma pentru
electrozi dispersivi monopolari unici.

Electrod dispersiv dublu
Indicator stare/alarma pentru
electrozi dispersivi monopolari dubli.

Indicator de curent de iesire bipolar

[s)

Modul Pulse (Impuls)

Tasta de control de la distanta:
Apadsati pentru a activa sau a dezactiva
Controlul puterii de la distanta.

Program

Cheie de stocare program

Buton de derulare selectie

O® st N ¢

1.3.2 Interiorul

Impamantare de protectie (conector de
admisie)

Schema electrica de inaltd tensiune

~ D

1.3.3  Panoul de iesire/comandi

Electrod dispersiv —
Conexiune pentru electrodul dispersiv
monopolar.

Priza universala accesorii
ReadiPlug™

V-



Iesire monopolard controlata manual:
Conectare pentru accesorii monopolare
controlate manual.

Iesire bipolara: Conexiune pentru
accesorii bipolare.

= _

5 Atentie: lesire de nalta tensiune.

—

Tip CF: Conexiunile pacientului sunt izolate
de pamant si rezista efectelor descarcarii — o
defibrilatorului.

RF izolata: Ky

Conexiunile pacientului sunt izolate de

pamant la frecvente ridicate.
£,

Atentie l,

Alimentare pornita: conectat la retea. |010]|

P
T (@]
<

)
Alimentare opritd: deconectat de la retea. g Eq )

Brosura (pentru instructiuni importante privind
siguranta). Culoarea simbolului este albastra.

1.3.4  Panoul din spate A

Consultati Manualul de instructiuni / Eﬂ
)))

|PX1 Carcasa rezista la intrarea apei care cade
vertical.
(}}SSIF/‘.O
((( e ))) Acest echipament furnizeaza intentionat
energie non-ionizanta RF pentru efect C us

fiziologic.

Risc de explozie daca este utilizat n prezenta

anestezicelor inflamabile. E]E

&

SESTEAT 5000

Nu operati in medii imbogdtite cu
oxigen.

Conector intrerupator -pedala
bipolar.

Conector intrerupator -pedala
monopolar.

Conector releu de activare.

Borna de impamantare
echipotentiala.

Inlocuiti siguranta numai cu tipul
si clasa prezentate.

Atentie - Tnalta tensiune inauntru
- Service-ul trebuie efectuat
de personal calificat.

Conector de interfata seriala.

Controlul volumului: Ton de
activare bipolar

Controlul volumului: Ton de
activare.

Cresterea/scaderea volumului.

Echipament electric medical: Tn
ceea ce priveste socurile
electrice, incendiile si
pericolele mecanice numai in
conformitate cu IEC/AAMI
ES60601-1/ CAN/ CSA-C22.2
Nr. 60601-1 (2008)

Consultati documentele
insotitoare inainte de punerea n
functiune a echipamentului.
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14 Curbele caracteristice de iesire

Figura 1.1 ilustreaza puterea de iesire livrata la sarcina nominald pentru toate modurile disponibile. Figura 1.2
ilustreaza tensiunea de varf maxima disponibila la o anumita setare a puterii si la modul de iesire. Sectiunea 1.2
specifica sarcinile nominale si puterea maxima pentru fiecare mod, in timp ce cifrele 1.3 - 1.11 ilustreaza puterea
de iegire livratd la o gama de rezistente de sarcina pentru fiecare mod.

300
250
200
150
100
50
0

Putere de iesire (Wati la sarcina nominald)

0 50 100 150 200 250 300

Setarea afisata

Figura 1.1 Puterea de iesire vs. setarea puterii

5000

4000

3000

s
T —

2000

_do
1000 |

Tensiunea de iesire (varf)

\Yﬁ \

0 100 200 300

Setarea puterii

Figura 1.2 Afisare vs. tensiune maxima a circuitului deschis
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Putere de iesire (Wati)

Putere de iesire (Wati)

SESTEAT 5000

350.0 300
300.0 / \
250.0 /
200.0
/ 150 \

150.0 // \
100.0 \Q

50.0

0.0
0 500 1500 2000
Rezistenta la incarcare (Ohmi)
Figura 1.3 Reglarea sarcinii, Monopolar Pure Cut
250.0 -
200
200.0
150.0
100

100.0 // \

50.0

0.0 .
0 500 1500 2000

Rezistenta la incarcare (Ohmi)

Figura 1.4 Reglarea sarcinii, Monopolar Blend 1
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Putere de iesire (Wati)

Putere de iesire (Wati)

1-16

250.0 ~
200

200.0

150.0 \
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100.0 / \
f \\\\_

50.0
0.0 !
0 500 1000 1500 2000
Rezistenta la incarcare (Ohmi)
Figura 1.5 Reglarea sarcinii, Monopolar Blend 2
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-
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0 500 1000 1500 2000

Rezistenta la incarcare (Ohmi)

Figura 1.6 Reglarea sarcinii, Monopolar Blend 3



Putere de iesire (Wati)

Putere de iesire (Wati)

SHSTEM 5000
140.0 - 120
120.0 //r
N / \\
80.0

// 60
60.0 //
40.0 ?
20.0

0.0 !
0 500 1000 1500 2000
Rezistenta la incarcare (Ohmi)
Figura 1.7 Reglarea sarcinii, Monopolar Pinpoint Coag
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80.0

/ 60
60.0 //
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0 500 1000 1500 2000

Rezistenta la Incarcare (Ohmi)

Figura 1.8 Reglarea sarcinii, Monopolar Standard Coag
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Figura 1.9 Reglarea sarcinii, Monopolar Spray Coag
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Rezistenta la incarcare (Ohmi)

Figura 1.10 Reglarea sarcinii, Bipolar Micro
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Figura 1.11 Reglarea sarcinii, Bipolar Macro
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Figura 1.12 Reglarea sarcinii, Lap Spray
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Figura 1.13 Reglarea sarcinii, Lap Standard
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SESTEN 5000 ™

Instalarea si operarea

Sectiunea 2.0

Aceasta sectiune contine instalarea initiala,
controalele preliminare si instructiunile de utilizare
pentru System 5000™.

2.1 Inspectia initiala

Despachetati ESU la primire si inspectati fizic pentru
eventualele daune evidente care ar putea aparea in
timpul expedierii. Un inspector tehnician biomedical
calificat n spital trebuie sa efectueze aceasta inspectie.
Notificati transportatorul si reprezentantul dvs.
CONMED imediat daca se constata o deteriorare.

2.2 Instalarea

ESU poate fi montat pe un suport mobil potrivit sau pe
orice suport sau masa mobila stabila.

2.2.1  Instalarea sigurantelor

In afara S.U.A., trebuie instalate sigurante adecvate
inainte de conectarea la orice sursa de alimentare.
Instalati sigurantele in modul urmator:

a) Asigurati-va ca cablul de alimentare este
deconectat de la ESU.

b) Localizati sigurantele care sunt ambalate impreuna
cu ESU. Vor fi prevazute trei seturi de sigurante:
+ 8.0 A pentru instalatii cu tensiuni nominale de

retea de 100 VRMS (numadr piesa 62-4236-
800).

* 6.3 A pentru instalatiile cu tensiuni nominale
de retea de 115 VRMS (numar piesa 62-4236-
630).

+  3.15 A pentru instalatii cu tensiuni nominale
de retea de 230 VRMS sau mai mari (numar
piesd 62-4236-315).

Alegeti sigurantele corecte pentru tensiunea retelei in

locatia unde va fi utilizat ESU.

c) Folositi o surubelnita cu lama plana pentru
a indeparta capacele de la fiecare dintre
cele douda PRIZE PENTRU SIGURANTE
prin rotirea capacelor cu aproximativ ¥
rotatie spre stanga.

d) Introduceti una dintre sigurantele selectate in
fiecare dintre cele doua capace ale PRIZELOR
PENTRU SIGURANTE.

e) Reintroduceti cele doud capace ale PRIZELOR
PENTRU SIGURANTE, cu sigurante montate,
in PRIZELE PENTRU SIGURANTE.

f)  Folositi o surubelnitd cu lama plana pentru a
impinge usor fiecare dintre cele doua capace in
PRIZELE PENTRU SIGURANTA si rotiti-1 pe
fiecare aproximativ 1/4 rotatie spre dreapta pentru
a le fixa in pozitie.

g) Conectati cablul de alimentare la partea din
spate a ESU. Instalarea ESU poate fi acum
finalizata.

AVERTIZARE
CABLUL DE ALIMENTARE AL APARATULUI
ESU TREBUIE CONECTAT LA O SURSA DE
ALIMENTARE ALE CAREI CARACTERISTICI
DE TENSIUNE SI FRECVENTA SUNT
COMPATIBILE CU CELE ENUMERATE PE
PLACUTA DE IDENTIFICARE A ACESTUI ESU.

PENTRU A EVITA RISCUL DE
ELECTROCUTARE, ACEST ECHIPAMENT
TREBUIE CONECTAT LA O RETEA DE
ALIMENTARE CU TMPAMANTARE DE
PROTECTIE.

ATENTIE: Deoarece ESU depinde atat de convectia
naturald, cat si de aerul fortat pentru ricire, acesta nu
trebuie instalat Tntr-un dulap sau intr-o carcasa similara.
Daca este montat pe un raft sau altfel 1anga un perete,
lasati un spatiu de cinci cm Tn jurul si deasupra ESU
pentru a permite circulatia liberd a aerului de-a lungul
laturilor ESU.

2.3 Controale preliminare

Inainte de instalarea si utilizarea initiald a ESU,
performanta dispozitivului trebuie testata in
conformitate cu acest manual. Rezultatele testelor
respective trebuie comparate cu rezultatele din tabelul
cu datele tehnice din fabricatie furnizate cu fiecare ESU.
Aceste date ar trebui pastrate pentru referinte si
comparatii ulterioare.

2.3.1  Testarea functionali preliminara

Urmatoarele verificari sunt recomandate la instalarea
initiald a echipamentului si inainte de fiecare utilizare a
instrumentului pentru a evita intarzierile inutile Tn
chirurgie. A se vedea figura 2.1 pentru localizarea
comenzilor si conectorilor.
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4.

Asigurati-va ca intrerupatorul de alimentare este
oprit i nu sunt conectate accesorii.
Conectati cablul de alimentare la o priza de

alimentare  corespunzdtor  impamantatd  si
polarizata, cu tensiune si frecventa
corespunzatoare.

Conectati intrerupatorul -pedala monopolar cu
doud pedale CONMED si un intrerupator-pedald
bipolar cu o singura pedala CONDED la conectorii
lor de imperechere din spatele ESU. Nota: Utilizati
numai intrerupatoarele-pedala CONMED
Electrosurgery. Desi se pot potrivi alte tipuri,
acestea pot si nu fie compatibile din punct de
vedere functional.

Tn acest moment nu efectuati nicio conexiune cu
priza electrodului dispersiv.

Setati comutatorul de alimentare in pozitia ON
("|"). Pe masura ce ESU trece prin auto-diagnoza
interna, ar trebui sa raspunda prin:

a)  Emiterea unei serii de tonuri de test.

b)  Tn timpul tonului de testare, prin afisarea unui
total de noud ,,8”-uri pe cele patru afisaje digitale.

c) lluminarea tuturor celor trei indicatori de
activare, tuturor celor opt indicatori cheie, doi
indicatori de electrozi dispersivi si intregul
GRAFIC DE BARE pentru calitatea contactelor
electrodului dispersiv dublu.

d) Dupa testul de afisare, ESU va afisa nivelul
de revizuire a software-ului in fereastra de afisare
COAG. ESU efectueaza 0 auto-testare in stare
pornit Tn timpul acestui interval.

e) Dacad nu existd erori, parametrii normali de
functionare vor fi apoi afisati.

Apdsati pedala Cut a intrerupatorului-pedala
monopolar. Alarma electrodului dispersiv ar trebui
si emitd un sunet, iar indicatorii electrodului
dispersiv ar trebui si clipeascd alternativ rosu. in
timp ce tineti pedala Cut, rotiti butonul de control
al volumului pe intreaga sa gama si verificati daca
nu exista o schimbare semnificativa a nivelului de
sunet. Eliberati intrerupatorul-pedald Cut, iar tonul
trebuie sa se opreasca.

Selectati fiecare dintre moduri apdsand tastele de
derulare a modului si notati setérile de alimentare
afisate pentru fiecare mod 1in afisajele
corespunzatoare.

Verificati dacd modul Pure Cut poate fi selectat si
ajustat n sus si 1n jos prin:

* Apasarea tastei de derulare a modului Cut pana

cand se aprinde indicatorul de activare Pure
Cut.
+ Apasarea Monopolar Cut Power

Tastele de reglare pentru a mari si a micsora
setarea, In timp ce verificati daca afisajul se
modifica corespunzator si daca nu se modifica
alte afisaje.

»  Apasand tasta de derulare a modului Cut si
verificand daca setdrile pentru fiecare dintre
celelalte moduri nu au fost modificate prin
schimbarea setarii de alimentare a modului
Pure Cut.

Verificati daca fiecare dintre celelalte moduri poate

fi selectat si ajustat in sus si 1n jos 1n acelasi mod

ca si modul Pure Cut descris mai sus. Celelalte
moduri includ:

e Blend1
e Blend2
e Blend 3

*  Pinpoint Coag

«  Standard Coag

e Spray Coag

«  Bipolar Micro

«  Bipolar Macro

*  Pulse Cut

e Pulse Coag

e Modul de specialitate FLUIDS

«  Modul de specialitate LAP
Readuceti toate setarile la setarea dorita.

10. Selectati fiecare dintre modurile de specialitate

apasand tasta de derulare a modului de specialitate
si verificand daca modul de specialitate selectat se
deruleaza prin General, Fluids si Lap. Verificati
daca setarile de alimentare afisate pentru fiecare
mod de specialitate pot fi modificate independent
de celelalte moduri, ajustand puterea de tiiere,
coagulare sau bipolara. Readuceti toate setarile la
setarea doritd si readuceti modul de specialitate la
General Tnainte de a continua.

11. Configurati setarea de putere bipolara la 1 watt.

Apadsati intrerupdtorul-pedald bipolar. Confirmati
faptul cd indicatorul de Activare bipolara se
aprinde si se aude un sunet de activare bipolara. Tn
timp ce continuati sa apasati pe intrerupatorul-
pedala bipolar, rotiti controlul volumului peste
intregul interval pentru a verifica functia acelei
comenzi si ca sunetul poate fi auzit in toate
pozitiile. Aceastd comanda poate fi ldsata in orice
pozitie dorita. Eliberati intrerupatorul-pedala
bipolar si confirmati ca sistemul 5000 ™ revine la
starea de repaus. Verificati dacd comanda manuala
bipolara este functionala prin utilizarea
forcepsurilor sau prin conectarea unui fixator intre
centru si
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priza bipolara de iesire bipolard din partea
dreapta de pe panoul de iesire. Efectul va fi
identic cu apasarea intrerupatorului-pedala
bipolar.

12. Verificati daca indicatoarele de stare/alarma ale
electrozilor dispersiv unic si dublu clipesc
alternativ pe culoarea rosie. Conectati un singur
electrod dispersiv la priza electrodului dispersiv.
Confirmati starea indicatorului de stare/alarma a
electrodului unic dispersiv este constant verde.

13. Apasati pe pedala Cut (de téiere) a
intrerupatorului-pedald Monopolar. Indicatorul
galben de activare a tdierii trebuie sa se aprinda si
tonul de activare a téierii ar trebui s sune.

14. in timp ce continuati s apasati pedala Cut (tiiere) a
intrerupatorului-pedald, apasati pe pedala Coag.
Indicatorul galben de activare a taierii trebuie sa
ramana iluminat, iar tonurile de activare a taierii ar
trebui sa continue. Eliberati pedala Cut Tn timp ce
continuati sa apasati pe pedala Coag si confirmati
ca indicatorul galben de activare a taierii se stinge,
indicatorul albastru de activare a coagularii se
aprinde, iar tonul de activare se schimba de la Cut
(tdiere) la Coag (coagulare). Eliberati pedala Coag
si verificati daca afisajul revine la normal. Apasati
pedala Coag si verificati daca indicatorul albastru
de activare a coagularii se aprinde pana cand pedala
Coag este eliberata.

15. Conectati un accesoriu controlat manual la una din
prizele monopolare de accesorii. Activati butoanele
Cut (taiere) si Coag (Coag) de pe accesoriu, una
cate una, verificand ca fiecare comanda determina
sa se auda indicatorul si tonul corect. Deplasati
accesoriul comandat manual la cealalta priza
monopolara de accesorii si repetati.

16. Deconectati electrodul dispersiv unic si confirmati
ca sistemul 5000 ™ emite trei semnale sonore si
indicatorii de stare/alarma ai electrodului dispersiv
unic si dublu se aprind alternativ pe culoarea rosie.

2.3.2  Testarea preliminari a performantei

Dupa ce ESU trece testele functionale preliminare din
sectiunea 2.3.1, pot fi efectuate teste preliminare de
performanta. O astfel de testare se efectueaza cel mai
bine prin utilizarea unui tester generator de
electrochirurgie. Utilizati un rezistor neinductiv cu
aceeasi valoare ca impedanta nominala de iesire a
generatorului pentru cea mai buna precizie a testerului.
(a se vedea Specificatii, sectiunea 1.2).

Daca niciun tester nu este convenabil, disponibilitatea
curentului terapeutic poate fi determinata subiectiv prin
incercarea de a tdia i coagula pe tesutul surogat cum ar
fi o bucata de carne sau fructe proaspete, un sapun
umed sau un burete umezit cu solutie salina.

24 Controale, afisaje si conectori

Numerele care preced paragrafele urmatoare corespund
elementelor numerotate din Figurile 2.1, 2.2 §i 2.3.

2.4.1 Panoul de comanda

Toate comenzile, cu exceptia comenzilor de volum,

sunt amplasate pe panoul frontal. Figura 2.1

ilustreaza panoul de comanda al simbolurilor

universale. Panoul de comanda poate fi Tn limba

engleza.

1. INDICATORUL DE STARE/ALARMA AL
ELECTRODULUI DISPERSIV DUBLU: Indica
starea unui electrod dispersiv dublu atunci cand
electrodul dispersiv dublu este conectat la ESU.
Acest indicator este alcatuit dintr-un INDICATOR
DE STARE si un GRAFIC DE BARE, care indica
calitatea relativa a aplicatiei electrod dispersiv dublu.

INDICATORUL DE STARE va clipi pe culoarea
rosie inainte de conectarea oricarui electrod
dispersiv sau conectarea unui electrod dispersiv
dublu care nu este aplicat pacientului. Acest
indicator va clipi pe culoarea verde dupa ce un
electrod dispersiv dublu este aplicat pacientului, iar
calitatea contactului electrodului dispersiv dublu
este la un nivel acceptabil. Indicatorul de stare se va
aprinde pe culoarea verde constant la prima
activare, folosind o comanda manuala sau un
intrerupator-pedald cu un electrod dispersiv dublu
care este instalat si conectat cu o calitate
acceptabild a contactului.

Tnainte de activare, GRAFICUL DE BARE va afisa
o masura relativa a calitatii contactului dintre cele
doud elemente ale electrodului dispersiv dublu.
Calitatea buna a contactului este indicata de
iluminarea mai multor segmente, in timp ce
calitatea slaba a contactului va lumina mai putine
segmente. Calitatea de contact acceptabila pentru a
permite utilizarea in sigurantd a ESU va fi indicata
prin iluminarea unuia sau mai multor segmente.
Toate segmentele GRAFICULUI DE BARE vor fi
iluminate la activarea cu un electrod dispersiv
instalat i conectat. Mai putine segmente ale
graficului de bare vor fi iluminate, daca calitatea
contactului electrodului dispersiv se deterioreaza.

2-3
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ca rezultat, indicatorul de stare/alarma a electrodului 3. INDICATORUL MODULUI GENERAL: Acest mod

dispersiv dublu oferd o masura relativa a calitatii implicit se aprinde cand nu sunt selectate moduri de

contactului pe misuri ce procedura progreseazi. specialitate.

Daci calitatea contactului se deterioreaza la un nivel 4. INDICATORUL MODULUI DE SPECIALITATE

inacceptabil, toate segmentele GRAFICULUI DE FLUIDS: Se aprinde cand este selectat modul de

BARE vor fi stinse, INDICATORUL DE STARE va specialitate pentru fluide.

clipi pe culoarea rosie si va aparea o alarma. 5. INDICATORUL MODULUI DE SPECIALITATE
LAP: Se aprinde cand este selectat modul de specialitate

INDICATORUL DE STARE/ALARMA A Lap

ELECTRODULUI DISPERSIV UNIC: Indica starea 6. INDICATORUL DE PROGRAM: Indica programul

unui singur electrod dispersiv atunci cand electrod selectat.

dispersiv unic este conectat la ESU. Acest 7. TASTA DE DERULARE A MODULUI DE

INDICATOR DE STARE va clipi pe culoarea rosie SPECIALITATE: Apasand aceasta tasta veti derula

inainte de conectarea oricarui electrod dispersiv. Acest
INDICATOR DE STARE se va aprinde pe culoarea
verde constant dupa ce un singur electrod dispersiv este
conectat Th mod acceptabil la ESU.
AVERTIZARE
INDICATORUL DE STARE/ALARMA A

intre modul General, Fluids si Lap.

8. TASTA DE DERULARE PENTRU SELECTAREA
PROGRAMULUI: Apésand aceasta tasta, veti derula
intre locatiile programelor stocate.

9. TASTA DE STOCARE A PROGRAMULUI:

ELECTRODULUI DISPERSIV UNIC NU OFERA Stocheaza setdrile curente in locatia programului
NICIO INDICATIE A CALITATII selectat.
CONTACTULUI DINTRE ELECTRODUL 10. INDICATORUL DE ACTIVARE PURE CUT: Se
DISPERSIV UNIC SI PACIENT. aprinde cand a fost selectat modul monopolar Pure Cut.
Daci calitatea conexiunii dintre ESU si electrodul 11. INDICATORUL BLEND 1: Se aprinde cand este
dispersiv unic se deterioreaza la un nivel inacceptabil, selectat Blend 1 monopolar.
acest INDICATOR DE STARE va clipi pe culoarea 12. INDICATORUL BLEND 2: Se aprinde cand este
rosie si va aparea o alarmd. selectat Blend 2 monopolar.
10. INDICATORUL MODULUI PURE CUT i%;:\:/DAIgéTORUL DE 20, INDICATORUL

MONOPOLAR CUT PINPOINT COAG

11. INDICATORUL BLEND 1 21. INDICATOR
15. AFISAJUL DIGITAL DE STANDARD COAG

PUTERE MONOPOLAR CUT
12. INDICATORUL BLEND 2 24, AFISAY DIGITAL DE
22. INDICATOR PUTERE MONOPOLAR

SPRAY COAG COAG
13. INDICATORUL BLEND 3 14. INDICATOR PULSE CUT 29. INDICATOR
25. INDICATOR DE MICRO BIPOLAR
ACTIVARE MONOPOLAR
COAG
1. INDICATORUL DE STARE/ALARMA A éil_'gg 'ch‘gg R
ELECTRODULUI DISPERSIV DUBLU
30. INDICATOR
MACRO BIPOLAR
2. INDICATORUL DE STARE/ALARMA A ELECTRODULUI 31. INDICATOR DE
DISPERSIV UNIC ACTIVARE BIPOLAR
\ ) / 32. CONTOR IESIRE
3. INDICATORUL MODULUKGENERAL— i BIPOLAR BIPOLAR

33. AFISAJ DIGITAL
PUTERE BIPOLAR

4. INDICATORUL MODULUI
DE SPECIALITATE FLUIDS

5. INDICATORUL MODYTH
DE SPECIALITATE LAP

6. INDICATORUL DE
PROGRAM

PENTRU SELECTAREA
PROGRAMULY

35, TASTAE DE
REGLARE A PUTERII

A PROGRAMULUI BIPOLAR

17. TASAT DE DERULARE

A MODULUI CUT (TAIERE)
18. TASTE DE REGLARE A PUTERII PENTRU
MONOPOLAR CUT

28. TASTA PULSE COAG

27. TASTE DE REGLARE A PUTERII

TASTA DE CONTROL MONOPOLAR COAG
AL PUTERII DE LA
36. DISTANTA

19. TASTA PULSE CUT

26. TASTA DE
DERULARE COAG

Figura 2.1 Panoul de comanda
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

INDICATOR BLEND 3: Se aprinde cand este
selectat Blend 3 monopolar.

INDICATOR PULSE CUT (TAIERE CU
IMPULS): Se aprinde cand se selecteaza Pulse Cut.
AFISAJ DIGITAL PENTRU PUTERE
MONOPOLAR CUT (TAIERE MONOPOLARA):
Indica setarea de putere pentru modul de tdiere
monopolar selectat in prezent.

INDICATOR DE ACTIVARE MONOPOLAR
CUT (TAIERE MONOPOLARA): Acest indicator
galben se aprinde cAnd ESU este activat intr-un
mod de tdiere monopolara.

TASTA DE DERULARE PENTRU MODUL CUT
(TAIERE): Apasand aceast tasti veti parcurge
modurile de taiere: Pure, Blend 1, Blend 2 si Blend
3.

TASTE DE REGLARE PUTERE MONOPOLAR
CUT : Regleaza setarea puterii de iesire a modului
de taiere selectat.

TASTA PULSE CUT: Apasand aceasta tasta,
selectati sau deselectati Pulse Cut.

INDICATOR PINPOINT COAG: Se aprinde cand
s-a selectat coagularea Pinpoint.

INDICATOR STANDARD COAG: Se aprinde
cand coagularea standard monopolara a fost
selectata.

INDICATOR SPRAY COAG: Se aprinde cand a
fost selectata coagularea prin pulverizare
monopolara.

PULSE COAG INDICATOR: Se aprinde cand este
selectat modul coagulare prin impuls.

AFISAJ DIGITAL PENTRU PUTERE
MONOPOLAR COAG (COAGULARE
MONOPOLARA): Indica setarea de putere in
modul de coagulare monopolara selectat in prezent.
INDICATOR DE ACTIVARE MONOPOLAR
COAG: Acest indicator albastru se aprinde cand
ESU este activat Tntr-un mod de coagulare
monopolara.

TASTA DE DERULARE COAG: Apasand aceasta
tasta veti naviga prin modurile Coag: Pinpoint,
Standard si Spray.

TASTE DE REGLARE PUTERE MONOPOLAR
COAG : Regleaza setarea puterii de iesire a
modului de coagulare selectat.

TASTA PULSE COAG: Apasand aceasta tasta,
selectati sau deselectati Pulse Coag.

INDICATOR MICRO BIPOLAR: Se aprinde

cand se selecteaza micro-bipolar.

30.

3L

32.

33.

34.

35.

36.

24.2

INDICATOR MACRO BIPOLAR: Se aprinde
cand este selectata optiunea Macro Bipolar.
INDICATOR DE ACTIVARE BIPOLAR: Acest
indicator se aprinde cand ESU este activat in
modul bipolar.

CONTOR IESIRE BIPOLAR: Acest afisaj cu
grafic de bare ofera o masura a rezistentei
tesuturilor.

AFISAJ DIGITAL PUTERE BIPOLAR: Indica
nivelul de putere bipolara a modului setat prin
intermediul tastelor de reglare a puterii bipolare.
TASTA DE DERULARE BIPOLAR: Apasand
aceasta tasta, veti naviga prin modurile bipolare:
Macro si Micro.

TASTE DE REGLARE PUTERE BIPOLAR:
Regleaza nivelul de putere de iesire al modului
bipolar selectat.

TASTA DE CONTROL AL PUTERII DE LA
DISTANTA: Apisand aceasti tastd, selectati sau
deselectati Control puterii de la distanta.
INDICATOR DE CONTROL AL PUTERII DE
LA DISTANTA: Se aprinde cand este selectati
optiunea Controlul puterii de la distanta.

Panoul de iesire

Panoul de iesire contine Intrerupatorul de alimentare si
prizele pentru accesorii. Prizele sunt iluminate pentru
a ajuta la introducerea conectorilor in conditii de
lumina scazuta. Consultati Figura 2.2.

37.

38.

PRIZA PENTRU ELECTROD DISPERSIV:

Aceasta prizd accepta o fisa standard cu doi

pini pentru un singur electrod dispersiv sau

pentru un electrod dispersiv dublu.

PRIZA PENTRU ACCESORIU UNIVERSAL

ReadiPlug™: Aceasta prizd accepta cabluri pentru

accesorii echipate cu fise active standard (Bovie

#12), fise banana standard de 4 mm sau conectori

de unica folosinta tip varf ascutit, fara adaptori

speciali.

» Fisele banana pot fi introduse si scoase direct
fara a Tmpinge butonul.

* Pentru a introduce o fisa Bovie # 12, trebuie sa
impingeti butonul adiacent prizei, sa
introduceti complet fisa si sa eliberati
butonul. IMPORTANT: Cand scoateti 0 fisa
Bovie # 12, trebuie sa apisati butonul in
timp ce scoateti fisa.

+ Cand manevrati fisa cu varf ascutit, tineti firul la
aproximativ 7,6 cm de varf si impingeti butonul
in timp ce introduceti varful. IMPORTANT:
verificati introducerea corecta prin
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37. PRIZA ELECTROD -
DISPERSIV CU DOI PINI

39. PRIZA ACCESORIU MONOPOLAR
CONTROLAT MANUAL

41. INTRERUPATOR

\J
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\ 38. PRIZA ACCESORIU
UNIVERSAL ReadiPlug™

40. PRIZA ACCESORIU
BIPOLAR

Figura 2.2 Panoul de iesire

tragerea usoard a fisei pentru a va asigura ca
mecanismul ReadiPlug™ a retinut corect
varful. Pentru a scoate varful, trebuie si
apésati butonul in timp ce scoateti fisa.
+ Aceastd priza poate fi activatid numai cu
intrerupatorul-pedala monopolar.
AVERTIZARE
NU CONECTATI NICIODATA MAI MULT DE UN
ACCESORIU LA ACEASTA PRIZA.

39. PRIZA PENTRU ACCESORIU MONOPOLAR
CONTROLAT MANUAL: Doua prize
independente sunt prevazute pentru conectarea
accesoriilor monopolare controlate manual. Doar
prin accesoriile conectate la ele puteti activa
aceste prize.

40. PRIZA PENTRU ACCESORIU BIPOLAR:
Iesirea bipolara este activatd de accesorii bipolare
controlate cu pedala sau cu accesorii bipolare
controlate manual. Accesoriile CONMED cu fise
fixe de conectare sunt recomandate pentru aceasta
priza. Pentru legaturile vechi cu doua conductoare
de fise tip banana, conectati aceste conductoare
active bipolare ale forcepsului la conexiunile
externe.

41. INTRERUPATOR: intrerupitor principal pentru
pornirea si oprirea ESU.

2.4.3  Panoul din spate

Panoul din spate contine conectorii  pentru
intrerupatorul-pedala, conectorul cablului de alimentare,
sigurantele, comenzile de volum si un maner de
transport. Consultati Figura 2.3.

42. MANERUL DE TRANSPORT

43. DIFUZOR: Sunetul de la difuzor emana din aceasta
locatie.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

PLACUTA DE IDENTIFICARE: Specifici numirul

modelului, numirul de serie, tensiunile de linie
nominala, frecventa, curba si informatiile privind
siguranta.

VENTILATOR: Aerul fortat de la ventilatorul controlat
de temperaturd este expulzat in aceasta locatie.

CONECTOR PENTRU INTRERUPATORUL-
PEDALA BIPOLAR: Un conector filetat cu 3 pini
conceput sa accepte orice intrerupator-pedala bipolar cu
o pedald de la CONMED Electrosurgery. Numerele
piesei intrerupator-pedala bipolar ConMed sunt: 60-
5103-001, 60-5103-002 si 60-1650-001.

CONECTOR INTRERUPATOR-PEDALA
MONOPOLAR: Acest conector filetat cu 4 pini este
conceput pentru a accepta fise atasate la orice
intrerupator-pedala monopolar cu doua pedale
disponibil de la CONMED Electrosurgery. Utilizati
numai intrerupatoare-pedala CONMED Electrosurgery.
Este posibil sa nu fie compatibile alte tipuri de
intrerupatoare-pedald de la producator.

Numarul piesei intrerupator-pedala monopolar ConMed:
60-6700-001.

CONECTOR RELEU DE ACTIVARE: O priza pentru
actionarea evacuatoarelor de fum si a dispozitivelor
similare atunci cand se livreaza putere
electrochirurgicala. Clasa maxim de contact pentru
aceasta priza este de 1 amp la 24 volti CC. Verificati
daci dispozitivele conectate la aceasta putere
functioneaza corect intr-un mod care este sincronizat cu
livrarea de energie ESU Tnainte de utilizare.

PRIZE PENTRU SIGURANTA: Pentru instalarea a
doua sigurante de retea cu clase, dupa cum se
mentioneaza in sectiunea 2.2.1.

CONEXIUNE DE IMPAMANTARE
ECHIPOTENTIALA: Conexiunea de impamantare a
sasiului, potrivita pentru atagarea cablului auxiliar



51.

52.

53.

54.
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OR-PEDALA  INTRERUPATOR-  RELEU DE
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49, éIZESIGURANTA 51. ORIFICIU

54. CONTROL
. CONTROL VOLUM VOLUM
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52. CONECTOR
INTERFATA IN SERIE

ALIMENTARE

Figura 2.3 Panoul din spate

standard de impamantare atunci cand este necesar
pentru protectie suplimentarda impotriva curentului
de risc de frecventa joasa.

Nu se utilizeaza pentru conexiunea de protectie la
pamant pentru acest dispozitiv sau pentru orice alt
dispozitiv conectat la acest aparat ca sistem.
ORIFICIU DE ALIMENTARE: Livreaza
alimentarea cu curent alternativ la ESU. Trebuie
conectat numai la o sursa de alimentare
corespunzatoare celei indicate pe placuta de
identificare.

CONECTOR DE INTERFATA IN SERIE: Acest
conector asigurd un mijloc de conectare cu centrele
de control ale salilor de operatii. Numai
echipamentele aprobate de CONMED trebuie
conectate la aceasta interfata. Contactati
reprezentantul de vanzari CONMED sau serviciul
pentru clienti CONMED la numerele afisate pe
coperta din fata a acestui manual.

CONTROLUL VOLUMULUI BIPOLAR:
Controleaza volumul tonurilor speciale produse in
timpul electrochirurgiei bipolare. Rotatia spre
dreapta mareste volumul. Nu afecteaza volumul
tonurilor de alarma.

CONTROLUL VOLUMULUI: Controleaza
volumul tonurilor produse in timpul activarii
normale a ESU. Rotatia spre dreapta mareste
volumul. Nu afecteaza volumul tonurilor de
alarma.

2.4.4  Compatibilitatea accesoriilor

Accesorii monopolare (piese de méana): evaluate
conform IEC 60601-2-2: 2009 cu o tensiune minima de
5 kVpk.

Accesorii bipolare (piese de mana): evaluate conform
IEC 60601-2-2:2009 cu o tensiune minima de 600V pk.
Electrozii dispersivi: evaluati conform IEC 60601-2-
2:2009.

25 Configurarea pentru utilizare

1. Asigurati-va cd intrerupatorul de alimentare este
oprit, apoi conectati cablul de alimentare la o priza
de alimentare cu Tmpamantare corespunzator
polarizata. Nu conectati un electrod dispersiv in
acest moment.

2. Inspectati si conectati accesoriile monopolare sau
bipolare dorite la conectorii din partea frontala a
ESU. Consultati Figura 2.2.

AVERTIZARE
DEPOZITATI INTOTDEAUNA ACCESORII
NEUTILIZATE INTR-O LOCATIE SIGURA,
IZOLATA, CUM AR FI UN TOC. NU PUNETI
ACCESORII ACTIVE PE PACIENT.

3. Conectati intrerupatoarele-pedald, in functie de
necesitati, la partea din spate a ESU (nu este
necesar daca trebuie utilizate numai accesorii
controlate manual). Utilizati numai
intrerupatoarele-pedala de la CONMED
Electrosurgery.
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4. Setati Intrerupatorul de alimentare in pozitia ON

(PORIT). Pe masura ce ESU trece prin auto-

diagnoza interna, confirmati cd masina raspunde

prin:
a) Emiterea unui ton de testare.

b) in timpul tonului de testare, afisarea unui total

de noua ,,8”-uri pe cele patru afisaje digitale.
c) luminarea tuturor celor trei indicatori de

activare, toti cei opt indicatori cheie, doi indicatori

de electrod dispersiv si intregul grafic de bare

pentru calitatea contactului electrodului dispersiv

dublu.

d) Dupa testul de afisare, ESU va afisa nivelul de

revizie a software-ului in fereastra de afisare a

COAG. ESU efectueaza o auto-testare de pornire

n timpul acestui interval.
Dupa auto-testele de pornire, ESU este gata de

utilizare. Daca ESU emite un ton inalt pulsatoriu,

afiseaza un cod de eroare "Err" sau altfel nu
reuseste sa raspunda ca mai sus, ESU a esuat la
unul dintre testele sale interne si nu este potrivit
pentru utilizare. Tnainte de a opri alimentarea,

retineti codul "Err" afisat in afisajele de alimentare

pentru a ajuta la diagnosticarea de catre un
tehnician biomedical calificat Tn spital. Codurile
ACC pot fi deseori corectate de personalul din
salile de operatie, a Se vedea sectiunea 2.7.2.

Contactati tehnicianul dvs. biomedical calificat in

spital pentru reparatii daca apare un cod "Err".

5. Cand utilizati modurile monopolare, selectati si
pregatiti locul electrodului dispersiv pentru
pacient si aplicati electrodul dispersiv Tn contact
total cu pacientul si in conformitate cu
instructiunile producatorului. Daca nu exista
instructiuni, respectati indicatiile din sectiunea
1.0 a acestui manual. Un electrod dispersiv nu
este necesar sa fie conectat daca este necesara
numai operatia BIPOLAR.

Atentie: Utilizarea si plasarea corecti a unui electrod

dispersiv este un element-cheie pentru o
electrochirurgie sigura si eficienta. Urmati
instructiunile producatorului si practicile

recomandate pentru pregitirea, plasarea, utilizarea,

supravegherea si indepéirtarea oricirui electrod
dispersiv furnizat pentru utilizarea cu aceasti
unitate electrochirurgicala.

6. Aplicati electrodul dispersiv pe 0 masa musculara

bine vascularizatd, care este curata si uscata.

Curatati si tundeti locul, daca este necesar, pentru a
asigura o conexiune electrica adecvatd si conforma

cu politica spitalului. Evitati plasarea pe tesut

cicatricial, proeminente osoase sau alte zone in care

se pot dezvolta puncte de presiune pe zone mici.
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Inspectati si conectati figsa cablului electrodului
dispersiv la priza electrodului dispersiv sau la un
adaptor adecvat.

NOTA: Unitatea ESU incorporeaza ansamblul de
circuite A.R.M.™., Monitorul va impiedica
functionarea monopolard a ESU daca cerintele sale
pentru electrodul dispersiv nu au fost Tndeplinite (a
se vedea instructiunea 8).

Monitorul de calitate al contactelor electrodului
dispersiv A.R.M.™ poate detecta automat si
accepta fie electrozii dispersivi unici, fie electrozi
dispersivi dubli.

Indicatorul de stare/alarma al electrodului dispersiv
unic indica starea unui singur electrod dispersiv
atunci cand electrodul dispersiv unic este conectat
la ESU. Acest INDICATOR DE STARE va clipi
rosu inainte de conectarea oricarui electrod
dispersiv. Acest INDICATOR DE STARE se va
aprinde verde constant dupa ce un singur electrod
dispersiv este conectat in mod acceptabil la ESU.
Indicatorul de stare/alarma al electrodului dispersiv
unic NU furnizeaza nicio indicatie a calitatii
contactului dintre electrodul dispersiv unic si
pacient.

Daca se intrerupe legétura dintre ESU si electrodul
dispersiv unic, INDICATORUL DE STARE al
electrodului dispersiv unic va clipi rosu si se va
auzi o alarma.

INDICATORUL DE STARE/ALARMA al
electrodului dispersiv dublu indica starea unui
electrod dispersiv dublu atunci cand electrodul
dispersiv dublu este conectat la ESU. Acest
indicator este alcatuit dintr-un GRAFIC DE
BARE, care indici calitatea relativa a aplicarii
electrodului dispersiv dublu si un INDICATOR
DE STARE.

INDICATORUL DE STARE va clipi rosu inainte
de conectarea oricarui electrod dispersiv sau de
conectarea unui electrod dispersiv dublu care nu
este aplicat pacientului. Acest INDICATOR DE
STARE va clipi verde dupa ce se aplica un electrod
dispersiv dual i impedanta masurata intre
electrozii dispersivi dubli este la un nivel
acceptabil. INDICATORUL DE STARE se va
aprinde verde constant la prima activare folosind o
comandad manuald sau un intrerupator-pedald cu un
electrod dispersiv dublu care este instalat si
conectat cu o calitate acceptabila a contactului.
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Tnainte de activare, GRFICUL DE BARE va afisa o
masura relativa a calitatii contactului dintre cele
doud elemente ale electrodului dispersiv dublu.
Calitatea buna a contactului este indicata de
iluminarea mai multor segmente, in timp ce
calitatea slaba a contactului va lumina mai putine
segmente. Calitatea acceptabild a contactului pentru
a permite utilizarea in siguranta a ESU va fi
indicata prin iluminarea unuia sau mai multor
segmente. Toate segmentele GRAFICULUI DE
BARE vor fi iluminate la activare cu un electrod
dispersiv instalat $i conectat. Mai putine segmente
ale GRAFICULUI DE BARE vor fi iluminate, pe
masura ce calitatea contactului electrodului
dispersiv se va deteriora; ca rezultat, indicatorul de
stare/alarma duala al electrodului dispersiv dublu
oferd o masura relativa a calitatii contactului pe
masurd ce procedura progreseaza.

Tn cazul in care calitatea contactelor se
deterioreaza la un nivel inacceptabil, toate
segmentele GRAFICULUI DE BARE vor fi
stinse, indicatorul de stare/alarma al electrodului
dispersiv dublu va clipi rosu si va aparea o alarma.
La aparitia alarmei, confirmati fizic contactul
corespunzator al electrodul dispersiv cu pacientul.
Neteziti suprafata electrodului dispersiv cu méana
pentru a imbunétati contactul electrodului cu pielea
pacientului. Segmentele verzi ale graficului de bare
vor indica contactul imbunatatit cu pacientul.
Inlocuiti electrodul dispersiv daca indicatorul de
stare/alarma al electrodului dispersiv continua sa
clipeasca rosu.
AVERTIZARE
NU DEPINDETI NUMAI DE INDICATORUL DE
STARE / ALARMA AL ELECTRODULUI
DISPERSIV DUBLU PENTRU CONFIRMAREA
UNEI APLICARI BUNE A ELECTRODULUI
DISPERSIV. PERSONALUL CALIFICAT AR
TREBUI SA IA DECIZIA FINALA PRIVIND
PLASAREA ADECVATA A ELECTROZILOR
DISPERSIVI.

Unitatea ESU porneste pana la ultima setare la
momentul in care a fost activatd ultima oara. Nota:
Activarea pana la setarea "0" este o optiune de
configurare care poate fi selectata de catre un
tehnician biomedical calificat in spital. Verificati
daca unitatea ESU este ajustata corespunzator cu
modul dorit selectat. Reglati setarile dupa cum este
necesar. ESU este acum gata de functionare.

10. Derulati pand la modul de specialitate LAP pentru a

limita tensiunea de iesire in timpul procedurilor
laparoscopice.
11. Derulati la modul de specialitate FLUIDS pentru a

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

initia taierea si coagulare in timpul procedurilor
efectuate Tn medii fluide.

Setati modul de tdiere monopolar la Pure pentru
taiere sau unul dintre cele trei moduri de
amestecare (Blend) pentru téierea dorita cu
hemostaza.

Setati modul de coagulare monopolar la PINPOINT
pentru a furniza o coagulare de contact moale/de
joasa tensiune, la STANDARD pentru a asigura un
grad mai mare de deshidratare a contactului (adica
0 arcuire mai mare) sau la SPRAY pentru fulgurare
fara contact.
Derulati pand la BIPOLAR MACRO pentru
deshidratarea normala a tesutului bipolar sau
derulati la BIPOLAR MICRO pentru deshidratare
delicata a tesuturilor bipolare cu tensiune joasa.
Contorul de iesire bipolar furnizeaza o masura a
deshidratarii tesuturilor intre dintii forcepsului
bipolari prin masurarea rezistentei tesuturilor.
Rezistentele mai mari ale tesuturilor indica un grad
mai mare de deshidratare. Mai multe segmente
iluminate indica o deshidratare scazutd, in timp ce
mai putine segmente luminate indica o deshidratare
mai mare. Putine segmente vor fi iluminate atunci
cand puterea bipolara se aplicd prima deoarece
rezistenta tesutului este ridicata. Pe masura ce
puterea bipolara continua, se elibereaza fluidul
intercelular, ceea ce scade rezistenta cauzand
iluminarea mai multor segmente. Deoarece tesutul
dintre dintii bipolari devine mai deshidratat, vor fi
iluminate mai putine elemente ale graficului de
bare. Cand deshidratarea atinge un punct in care un
element al graficului de bare este iluminat, tonul de
iesire bipolar va emite un sunet. Nota: in functie de
volumul de tesut dintre dinti, miscarea contorului
de iesire bipolar poate aparea destul de rapid.
Asigurati-va ca volumul tonului este setat corect
nainte de a utiliza caracteristica Bipolar Output
Tone (ton de iesire bipolar). Volumul tonului de
iesire bipolar poate fi setat in timp ce se activeaza
in modul bipolar cu forcepsul deschis.
Selectati Pulse Cut pentru impulsuri pulsatorii de
energie de taiere pentru o disectie precisa cu
necroza termicd minima.
Selectati Pulse Coag pentru impulsuri pulsatorii de
energie de coagulare pentru hemostaza precisa in
modurile STANDARD sau SPRAY. Pulse Coag nu
poate fi selectat Tn timp ce este selectat PINPOINT.
Reglati setarile de alimentare CUT, COAG si
BIPOLAR la nivelurile dorite in modul urmator:
- Pentru a mari sau micsora setarea puterii cu un
pas, apasati pentru o clipa si eliberati cheia
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de reglare a puterii dorita CUT, COAG sau
BIPOLAR. Setarea puterii va creste cu un pas
si se va auzi un sunet scurt.

- Pentru a mari sau a micsora setarea puterii la
un numar de pasi, apasati i mentineti apasata
tasta de reglare a puterii CUT, COAG sau
BIPOLAR. Pentru primii noua pasi in timp ce
tasta este tinutd, setarea puterii va creste sau
descreste in trepte de pasi cu un ton scurt
pentru fiecare pas. Daca tasta este tinuta
continuu dupa pasul al noudlea, setarea puterii
va creste sau scadea cu o viteza accelerata, cu
un ton continuu, pana cand se va elibera cheia
de reglare a puterii.

Daca nu sunteti siguri de setarile corecte, utilizati
initial setarile de putere redusa si efectuati ajustari
intraoperator, in functie de recomandarile
chirurgului. Utilizarea unei inregistrari scrise a
fiecarei setari de putere preferate de citre un
chirurg pentru diverse proceduri, va accelera
configurarea pre-op urmatoare.

2.6 Operarea

2.6.1  Generalitati

AVERTIZARE
ASIGURATI-VA CA INTRERUPATOARELE-
PEDALA NU SUNT APASATE DIN GRESEALA
PENTRU A PREVENI ACTIVAREA

NEINTENTIONATA A ACCESORIILOR. PUNETI

INTRERUPATOARELE-PEDALA TN LOCURI

CARE NECESITA O ACTIUNE DELIBERATA

PENTRU A ACTIVA INTRERUPATORUL-
PEDALA. AVETI GRIJA ATUNCI CAND
SELECTATI INTRERUPATORUL-PEDALA
CORECT PENTRU ACTIVARE.

Activati unitatea electrochirurgicald in modul de
functionare dorit apasand pedala adecvata
intrerupatorului sau comutatorul unui accesoriu
comandat manual. Reglati setarea de putere
corespunzatoare pana cand se obtin efectele chirurgicale
dorite.
Modificarile setarilor de putere sunt limitate cand
unitatea ESU este activata la valoarea mai mare de 10
wati sau la 25% din setarea cadranului la initierea
activarii. Setarea puterii va fi afisatd pe afisajul digital
pentru fiecare mod.
Efectele chirurgicale obtinute depind de o serie de
factori, incluzdnd forma de wundd, dimensiunea
electrodului, geometria electrodului, nivelul de putere si
tehnica chirurgicala. Marimea si geometria electrozilor
monopolari sunt semnificative prin faptul ca un electrod
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mare, lipsit de caracteristici ascutite (de exemplu, un
electrod cu bild) nu va avea tendinta de a tdia, indiferent
de nivelul puterii de iesire. Dimpotriva, un electrod mic,
ascutit, cum ar fi un ac sau o bucla de sdrma, poate tdia
pur si simplu din presiunea mecanica la setarile de
putere conservatoare. Retineti cd alte modele de
generatoare vor avea efecte clinice diferite decat
sistemul 5000 ™, chiar si atunci cand setarile puterii
sunt aceleasi.

Forma de unda de coagulare bipolara este conceputa
pentru a reduce la minimum lipirea si iesirea tesuturilor
prin limitarea tensiunii de iesire, indiferent de setarea
puterii. Hemostaza bipolard este mai localizatd decat in
monopolar, deoarece tesutul prins Intre dintii
forcepsului este cel mai afectat. Acest lucru este de
dorit Tn special Tn chirurgia vasculara in care curentul
monopolar se poate concentra in vasul afectat si poate
avea efecte secundare nedorite. Aceasta localizare usor
de controlat este de asemenea benefica in chirurgia
plastica si Tn neurochirurgie.

2.6.2  Monopolar Pulse Cut (tdiere monopolari cu
impulsuri

Monopolar Pulse Cut asigurd impulsuri pulsante ale
energiei de taiere pentru o disectie precisa.
Tn Monopolar Pulse Cut, disectia va avea loc in durate
de 70 ms la fiecare 600 ms. Fiecare impuls va diseca in
mod obisnuit mai putin de 1 mm, in functie de setarea
puterii, dimensiunea si tipul electrodului si masa de
tesut disecat. Doua tonuri distincte se pot auzi in timpul
activarii in Pulse Cut asa cum este descris 1n sectiunea
1.2.9.. Puterea afisata pe cadran este puterea de iesire in
timpul impulsurilor. in timp ce natura pulsati face ca
puterea medie sa fie scazuta, puterea in timpul
impulsurilor poate fi destul de ridicata.
AVERTIZARE

ACTIVARILE COAGULARII NU VOR FI CU
IMPULSURI CU SELECTAREA PULSE CUT.
SETATI PUTEREA DE COAGULARE
MONOPOLARA LA 0 ATUNCI CAND UTILIZATI
TAIEREA CU IMPULSURI PENTRU A VA ASIGURA
CA ACTIVAREA ACCIDENTALA A COAGULARII
NU PROVOACA RANIRI ALE PACIENTULUL

AVERTIZARE

CONFIRMATI FAPTUL CA MODUL DE TAIERE CU
IMPULSURI A FOST SELECTAT IN MOD
CORESPUNZATOR INAINTE DE ACTIVARE,
PENTRU A VA ASIGURA CA APLICAREA
NECORESPUNZATOARE NU DUCE LA
VATAMAREA PACIENTULUIL ASCULTATI TONUL
DISTINCTIV DE ACTIVARE A TAIERII CU
IMPULSURI iN TIMPUL ACTIVARII PENTRU A
CONFIRMA CA TAIEREA CU IMPULSURI ESTE
TNTR-ADEVAR ACTIVA.

&
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2.6.3  Monopolar Pulse Coag (Coagulare
monopolara cu impulsuri)

Monopolar Pulse Coag ofera impulsuri pulsatorii de
energie de coagulare pentru hemostaza precisa in
modurile STANDARD sau SPRAY . Puterea medie va
fi afigata ca jumatate din puterea maxima pentru
aceasta selectie.

Energia de coagulare este activata pentru 2,5 ms la
fiecare 5 ms, oferind o putere de varf mai mare (in
timpul portiunii "on"), cu o putere medie efectiva mai
mica, rezultdnd o reducere a carbonizarii. Verificati
daca indicatorul Pulse Coag este luminat Tnhainte de
activare pentru a asigura setarea corectd. Ascultati
tonul distinctiv de activare Pulse Coag in timpul
activarii pentru a confirma ca Pulse Coag este Tntr-
adevar activa.

2.6.4  Modul de specialitate pentru fluide

Modul de specialitate Fluids asigura initierea rapida a
efectului clinic pentru procedurile chirurgicale
efectuate Tn medii fluide prin asigurarea unui impuls
energetic initial la initierea activarii.

2.6.5 Modul de specialitate Lap

Modul de specialitate Lap ofera o siguranta optima prin
limitarea tensiunii de iesire, ceea ce reduce la minimum
efectele potential ddunatoare ale cuplarii capacitive si
caderea izolatiei. Utilizatorii vor observa ca Standard
Coag si Spray Coag vor avea un efect de coagulare mai
bland, adicd arce mai scurte si o zona afectata clinic mai
mica atunci cand este selectat modul de specialitate Lap.
Atunci cand se doreste un efect mai agresiv de
coagulare, puteti selecta Pinpoint Coag, Standard Coag
sau Spray Coag in modul General. Cand selectati Modul
General din modul de specialitate Lap, asteptati un efect
chirurgical mai agresiv si reglati puterea in consecinta.
Utilizati Intotdeauna cele mai scazute setari de putere
necesare pentru obtinerea efectului clinic dorit.
Consultati instructiunile furnizate de producétorul
accesoriului laparoscopic privind specificatiile de
tensiune maxima.

2.6.6  Programarea

Pana la 9 moduri complete si setdrile ale puterii pot fi
usor stocate si reamintite Tn orice moment. Tn plus,
existd doua setdri pe care unitatea le seteaza automat,
"L" 51 "0" (zero).

Aparatul memoreaza automat setarile cele mai recente
atunci cand se reduce puterea si va restabili aceste
setdri cand aparatul este pornit. Un "L" (pentru Last
(ultimul)) va fi afisat in Indicatorul locatiei
programului. Retineti ca in cazul in care apare 0
pierdere de putere in timpul activarii, valorile stocate
in locatia "L" vor fi cele imediat inainte de pierderea
puterii.

Pozitia "0" (zero) stabileste toate setarile de putere la
zero si modurile de activare pentru Pure Cut,
Standard Coag si Bipolar Macro. Setarile 1-9 contin
setari stocate de utilizator.

2.6.6.1 Programele de stocare

1. Selectati locatia de stocare dorita INAINTE de a
seta modurile si setérile de putere dorite. Pe
masura ce fiecare locatie este afisata, afisajele vor
indica continutul respectivei locatii.

2. Setati setarile modurilor, puterii si tampoanelor
dupa cum doriti. Retineti ca setarile pentru
modurile care nu sunt afisate sunt de asemenea
stocate Tn acest moment.

3. Apasati tasta STORE. Daca este necesara o
corectie, setati pur si simplu masina dupa cum
doriti si apasati din nou STORE. Confirmati ca
setdrile programului sunt corecte inainte de
utilizare.

2.6.6.2 Utilizarea programelor

Selectati locatia de setare stocatd prin deplasarea prin
locatiile programului utilizand tasta Program Select
Scroll (Derularea pentru selectarea programului).
Confirmati ca setdrile programului sunt corecte Tnainte
de utilizare.

2.6.7  Controlul puterii de la distanta

Controlul puterii de la distanta ofera chirurgului
posibilitatea de a schimba setarile de putere din cdmpul
chirurgical folosind comutatoarele de activare de pe
accesoriul monopolar.

ATENTIE: Functia Remote Power Control ar
trebui activati numai daca chirurgul este
familiarizat cu functionarea si necesita capacitatile
sale. Afisajele puterii trebuie s fie monitorizate
pentru efectul asteptat, in timp ce reglajele de
control al puterii la distanti sunt efectuate pana
cand functionarea normali este restabilita.
Controlul puterii la distanta poate fi activat numai cand
indicatorul de control al puterii la distanta este pornit.
Acest mod poate fi selectat sau deselectat cu tasta
Remote Power Control. Controlul puterii la distantd va
fi intotdeauna dezactivat dupd pornire.

2.6.7.1 Modificarea puterii monopolare de la distanta

1. Selectati Remote Power Control (Controlul puterii
la distantd) apasand tasta Remote Power Control

2. Faceti dublu clic pe butonul CUT de pe accesoriu
pentru a ajusta puterea de taiere sau faceti dublu
clic pe butonul COAG pentru a regla puterea de
coagulare.

3. Sevaauzi un sunet de acceptare, permitand
reglarile de putere numai de la accesoriul in
care a fost detectat dublul clic.
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4. Numai indicatorul de putere pentru reglajul de
putere asociat selectat va fi iluminat.

5. Numai tasta de control la distanta al puterii de pe
panoul frontal va fi functionala.

6. Apasati CUT pe accesoriu pentru a mari puterea
sau apasati COAG pentru a reduce puterea. Se
va auzi un sunet pentru fiecare schimbare a
cresterii puterii.

7. Unsunet scurt Tn sus sau in jos se va emite cu
fiecare pas de un watt.

8. Cand butoanele de tiiere sau coagulare ale
accesoriului sunt tinute apasat pentru mai mult
de nouad pasi de un watt, reglarea puterii va fi
accelerata si se va auzi un sunet continuu.
Eliberarea comutatorului si apoi apdsarea din
nou va porni functia cu un singur pas.

9. Pentru a termina controlul puterii la distanta:

a) Faceti dublu clic pe CUT sau COAG.
-SAU-
b)  Opriti modul de control al puterii la distanta.
-SAU-
€) Nu apasati butoanele CUT sau COAG timp
de 3 secunde si functia va fi oprita.

10. Se va auzi un sunet de acceptare, readucand
controlul pentru functionarea normala.

2.6.8  Procedura de inchidere

1. La sfarsitul utilizrii, deconectati toate
accesoriile monopolare si bipolare,
inclusiv electrodul dispersiv din partea
frontala a generatorului.

2. Opriti intrerupatorul de alimentare si
deconectati cablul de alimentare.

3. Daca este prezent un carucior, deblocati
rotile.

4. Depozitati unitatea la locul de depozitare.

2.7 intretinerea efectuati de utilizator

2.7.1  Informatii generale privind intretinerea

Tn timp ce Sistemul 5000™ a fost proiectat si fabricat
n conformitate cu standardele industriale Tnalte, se
recomanda efectuarea inspectiilor periodice si a testelor
de performanti de catre un tehnician biomedical
calificat Tn spital, folosind tehnicile descrise in
Manualul de service ConMed System 5000 ™ (Numar
de catalog 60-8017- ENG) pentru a asigura o
functionare sigura si eficienta in continuare.

2.7.2  Curiatarea

Exteriorul unitatii ESU poate fi curatat stergdndu-I
cu o carpa umezita (fara picurare) cu un detergent
slab sau o solutie ugoara de dezinfectare.

2.7.3  Inspectia periodica

Sistemul 5000™ trebuie inspectat vizual cel putin in
fiecare an. Aceastd inspectie ar trebui sd includa
controale pentru:

»  Deteriorarea cablului de alimentare.

»  Deteriorarea mufei de alimentare.

«  Strangerea mufei de alimentare.

«  Strangerea butonului de control al volumului.

«  TImbinarea corectd, curitenia si absenta deteriorarii
conectorilor pacientului.

*  Defectiuni evidente externe sau interne la ESU

»  Acumularea de scame sau resturi Tn interiorul ESU sau
al radiatorului.

2.74  Testarea periodica a performantei

Sistemul 5000™ trebuie s fie testat de un tehnician
biomedical calificat in spital cel putin in fiecare an.
Fiecare ESU este furnizata cu o fisa de date de testare
serializatd a produsului, care cuprinde rezultatele
testelor din fabrica efectuate pe ESU. Aceste date pot fi
folosite ca referintd pentru testele ulterioare si trebuie
puse la dispozitia tehnicianului biomedical calificat Tn
spital, care efectueaza testele.

2.8 Tn caz de dificultate

2.8.1  Alarma electrodului dispersiv

Problemele cu electrodul dispersiv sunt indicate prin
iluminarea rosie a indicatoarelor de stare/alarma a
electrodului dispersiv. incercirile de activare vor
duce la o alarma de avarie acustica. Inlocuiti
electrodul dispersiv daca vreun contact cu pacientul
a fost pierdut.

Daca se aude o alarma pentru electrod dispersiv sau
A.R.M. ™ intraoperator, confirmati fizic atasarea
corespunzatoare a electrodului dispersiv la pacient si
confirmati ca afisajul se Incadreaza in intervalul
setat.

2.8.1.1 Alarma unui singur electrod dispersiv

Daca se produce o stare de alarma a unui singur electrod
dispersiv, confirmati ca un electrodul dispersiv unic este
atasat la ESU. Verificati toate conexiunile cablurilor
electrodului dispersiv si inlocuiti electrodul dispersiv
sau cablul, daca este necesar.



N <7 5

2.8.1.2 Alarma pentru electrodul dispersiv dublu

Daca apare o stare de alarma a electrodului dispersiv dublu, verificati indicatorul de stare/alarma pentru

electrodul dispersiv dublu pentru a gasi indicii la problema:

a. Daca numai indicatorul de stare/alarma a electrodului dispersiv dublu clipeste rosu, rezistenta este prea mare.
Acest lucru poate fi cauzat de alegerea necorespunzitoare a unui loc pentru electrodul dispersiv, de un cablu rupt
sau de conexiuni slabe la ESU.

b. Dacd ambele indicatoare de stare/alarma a electrodului dispersiv unic si dublu se aprind rosu la unison,
impedanta este prea micd. Aceasta stare poate fi cauzata de un scurtcircuit al cablului, de un scurtcircuit intre cele
doui plicute de pe electrodul dispersiv sau de o defectiune la ESU. Inlocuiti electrodul dispersiv, asigurandu-va
ca electrodul dispersiv face contact numai cu pacientul.

2.8.2  Coduri Acc

Codurile Acc sunt cel mai adesea cauzate de defectele la accesoriile conectate la ESU. Defectiunea poate fi adesea
corectata in sala de operatii fard un apel de service. Urmatoarea lista prezintd semnificatia fiecarui cod. Pentru fiecare
cod, verificati accesoriul indicat pentru o functionare corespunzatoare. Dacé defectiunea persista, deconectati
accesoriul, opriti ESU si reporniti ESU. Daca defectiunea este inca prezenta, sunati la un tehnician biomedical
calificat in spital pentru asistenta.

Cod de afisaj Acc | Semnificatie si solutie Solutie

Acc FS Intrerupator-pedald monopolar scurtcircuitat | Asigurati-va ci pedala intrerupitorului nu este apasata.

Acc bPF Intrerupator-pedala bipolar scurtcircuitat Asigurati-va ca pedala intrerupatorului nu este apasata.
Accesoriu monopolar pentru méana stanga .

Acc LH scurtcircuitat Inlocuiti accesoriul comandat manual.
Accesoriu monopolar pentru mana dreapta .

AccrH scurtcircuitat Inlocuiti accesoriul comandat manual.

Acc bP Accesoriu bipolar scurtcircuitat inlocuiti accesoriul bipolar.

Acc CP Tastd panou de comanda blocata Asigurati-va cd nu sunt apasate tastele panoului de

comanda la pornire.

2.8.3 Coduri Err

Codurile Err, In general, nu pot fi corectate in sala de operatie si necesita asistenta unui tehnician biomedical
calificat in spital. Ocazional, oprirea si repornirea ESU va elimina o eroare Err si va relua functionarea normala a
ESU.

2.8.4  in caz de avarie generali

Contactati Serviciul tehnic pentru CONMED Electrosurgery la numerele de telefon sau fax enumerate pe coperta
din fata a acestui manual. Trebuie sa aveti la dispozitie modelul si numerele de serie de pe plicuta de identificare a
panoului din spate impreuna cu o descriere a problemei, inclusiv setarile puterii, accesoriile utilizate si codul de
eroare.

2.9 Protejarea mediului

Containerul de transport si materialul de ambalare trebuie retinute in cazul in care ESU trebuie returnata pentru
service n fabrica. La sfarsitul duratei de viata a echipamentului, echipamentul poate constitui un pericol biologic
potential si ar trebui eliminat In conformitate cu practicile spitalului sau ale unitatii si in conformitate cu
reglementarile locale, de stat si federale. Materialele componente sunt:

. Carcasa din aluminiu si radiatoarele.

. Manerul din spate al ESU este din aluminiu.

. Placi de cabluri tiparite termoset care contin diverse componente electronice.

. Transformatoare din otel si cupru.

. Cablul de alimentare din termoplastic si cupru.

. Containerul de transport este carton; materialele de ambalare sunt o combinatie de spuma uretanica si

folie de polietilena.
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