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1 INTRODUCERE

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

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

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

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

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

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

2 DOMENII DE APLICARE

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

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

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

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

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

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

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

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

COAGULATION

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

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

prostatica si histeroscopie operatorie pentru miomectomii si ablatii endometriale.

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

BIPOLAIRE (BIPOLAR)

Cur (Plasma Edge
Resection)

Data revizuirii: 15/12/2022 pagina 3/39



LAMIDEY NOURY MEDICAL NU-SEAL-AL.Rev 2

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

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

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

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

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

MobuL ;
pacient.

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

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

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

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

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

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

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

SEALING dimensiune, fiabilitatea fuziunii nu este dobandita.

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

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

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

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

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

4.1 FORMAREA iN UTILIZARE

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

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

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

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

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

4.2 UTILIZATI MEDIUL

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

- Conditii de mediu

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

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

- Caracteristicile retelei de alimentare cu retea

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

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

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

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

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

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

CLASIFICAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

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

Criterii de clasificare

Clasificare

Protectie impotriva socurilor electrice

Clasa I

Tipul pieselor aplicate

CF, protejat impotriva socurilor de defibrilare

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

Dispozitivul este protejat impotriva efectelor nocive ale unei

cantitati
de apa rezonabilad varsatd pe generator

Metoda (metodele) de sterilizare

Dispozitiv nesterilizabil

Potrivire pentru utilizare intr-un
MEDIU BOGAT OXIGEN

A

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

Mod de operare

Serviciu non-continuu
Serviciu 10 s / Odihnd 30 s

4.4

SIGNIFICATUL SIMBOLELOR SI INDICATORILOR UTILIZATI

Comutator pornire / oprire:
Pornire (indicator luminos aprins)

Comutator pornire / oprire:
Oprire (indicator oprit)

N

Tensiunea de alimentare cu retea
alternativd monofazata

Terminal de conectare echipotentiala

Codul de referintd al dispozitivului

Numarul de serie al dispozitivului

Dispozitiv care emite radiatii radioelectrice
neionizante

Prizd de conectare pentru controlul pedalei
(contact electric)

—_

—
B = E

—

S’

Indicatia producatorului dispozitivului

Indicarea anului de fabricatie al dispozitivului
(anul AAAA)

Y

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

Terminal de protectie la pamant (pe cablul de
alimentare)

(1]

Instructiuni

Avertisment (semn general)

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

2

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

<

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

T

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

o)
D
AN
[

=

Alocarea controlului prin pedald dublad (moduri
bipolare / monopolare)

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

]
=)

Coagularea bipolara automata este dezactivatd

Auto.

Coagularea automata bipolard activatd
Auto.
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Tasta de selectie

Reglarea nivelului de sunet
(4 nivele)

Comenzi transversale ale puterii de iesire

Comenzi ale puterii de iesire de coagulare

Comenzi ale nivelului de putere de iesire
termofuziune

Tasta de confirmare pentru inlocuirea
electrodului de rezectie

Incarcati butonul programat stocat

Butonul de inregistrare a memoriei de
program

Conditii de transport: FRAGIL

Starea transportului si depozitérii: PASTRATI
USCAT

Pozitia de transport si depozitare:
INALT

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

=

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

@ =raf@e v

£

h¥a

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

Greutatea dispozitivului gol
(Instalare pe 0 masa rulanta)

Sarcina maxima sigura
(Instalare pe 0 masd rulanta)

Nota tehnica: instructiuni de intretinere

Tensiune periculoasa,
NU ATINGE

5 INSTALAREA UNITATII ELECTROCHIRURGICE

5.1 CONEXIUNEA LA SECTOR

> Bo

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

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

CONEXIUNE LA PAMANT EFICIENTA.

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

specificate (a se vedea § 4.2)

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

standardele de siguranta in vigoare.

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

utilizat.
5.2 PRECAUTII PRIVIND INSTALAREA

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

de utilizare.

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

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

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

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

5.3 INSTALAREA PE UN GHID RULANT

Ghid Ghid
ref V10GALP réf V10GA2
bl

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

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

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

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

- Comenzile piciorului sunt conectate la panoul din spate.

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

5.5 INTERFERENTE ELECTROMAGNETICE

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

Generatorul SEAL este proiectat pentru a asigura urmatoarele performante:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

> B B

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

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

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

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

> >

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

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

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

Aplicati cele mai mici setari de putere pentru efectul dorit,

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

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

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

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

> B

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

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

/'\ A) RISCURILE DE REALIZARE
-

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

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

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

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

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

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

/'\ B) RISCURILE DE DEFUNCTIONARE - INTRETINERE
-

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

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

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

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

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

/'\ C) EVENIMENTE ADVERSE MINORE
-

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

/'\ D) EVENIMENTE ADVERSE GRAVE
-

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7.

1 DESCRIEREA PANELULUI FRONTAL
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Selectarea programelor personale dupd numarul de inregistrare

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

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

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

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

9 soclu de control al modulului Argon (optional)

7.3 POZITII ASTEPTATE LANGA GENERATORUL UTILIZAT

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

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

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

7.4.1 DEFINITII

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

SISTEMELE AUTOMATE DE CONTROL PENTRU PARAMETRII INTERNI SEMNALEAZA ANOMALII DETECTATE.

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

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

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

7.4.3 CUPA MONOPOLARA

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

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

7.4.4 COAGULAREA MONOPOLARA

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

7.4.5 RESECTIA BIPOLARA (PLASMA EDGE ™)

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

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

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

7.4.6 COAGULAREA BIPOLARA

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

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

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

7.4.7 TERMOFUZIE (SIGILARE)

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

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

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

8 PROCEDURA DE PORNIRE

8.1 INSPECTIA PRIVIND RECEPTIA

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

8.2 SETARI DE IESIRE INITIALA

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

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

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

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

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

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

Cazuri speciale :

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

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

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

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

8.3 VERIFICARI INAINTE DE INTERVENTIE CHIRURGICALA

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

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

- Conectati comenzile piciorului sau butoanele de control tactil.

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

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

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

cablu; electrozi

accesorii
disponibile?

pedale; farfurie;
cablul placii

A

accesorii
disponibile si nu

accesorii in
stare buna?

inspectia vizuala a
accesoriilor

A 4

verificarea .| Tnlocuiti accesoriile

vizuala a g defecte
generatorului

Y

stare buna? obligatorie

generator in nu {Interventie de intretinere

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

da
imbunatatiti contactul placii sau

schimbati cablul

Alarma "Plate
safety"

taierea sau coagularea
comanda activarea

taierea sau

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

inlocuiti pedala sau manerul
nu defect

da

da Lumina galbena

sau albastra?

A

SFARSITUL CONTROLULUI
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| 9 UTILIZARE - CARACTERISTICI

9.1. MODURI DE UTILIZARE — DESCRIERE
9.1.1.

MODURI DE TAIERE MONOPOLARE

CONEXIUNI SI SELECTII:

Selectie

HVYT0OdONOW

Farfurie

Vazand

Luand trifise

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

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

Daca utilizati comanda cu pedala dubla:

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

- conectati cablul activ Ref V11FM40 in priza rosie

Daca utilizati comanda tactila:

- Conectati manerul cu comenzi manuale in mufa tripla

wiy

> @ @

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

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

Puterea maxima: 340 W / 450 Q

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

Selectie cu
pedala dubla

HV1I0dONOW

Vazand

Luand trifise

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

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

Daca utilizati comanda cu pedald dubla:

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

- conectati cablul activ Ref V11FM40 in priza rosie

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

wiy

> @ @

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

VOr opri.

Data revizuirii: 15/12/2022

pagina 22/39



LAMIDEY NOURY MEDICAL

NU-SEAL-AL.Rev 2

Soft coagulation SE|8C:> O Soft

Puterea maxima: 170 W / 250 Q

Tensiunea maxima: 1600 Vc

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

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

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

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

Utilizare: chirurgie hepatica, chirurgie toracicd, endoscopie

digestiva.

Caracteristici speciale: coagulare fara contact prin flux de gaz

ionizat. generator echipat cu un modul de distributie a

argonului.

Electrod recomandat: Electrozi de argon pentru chirurgie

deschisa sau sonde endoscopice de coagulare cu argon

Aplicatii: coagularea suprafetelor cu sangerari difuze,

devitalizarea tesuturilor.

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

& recomandat pentru chirurgia laparoscopica.

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

ulcer de presiune impermeabil pe tesutul tintd.

Nu introduceti electrodul cu tesutul. Contactul cu tesuturile

implicd urmdtoarele riscuri:

- Obstructia electrozilor.

- Injectia gazului in tesuturi.

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

4000

3000

2000

1000

Argon

Affichage

20 40 60 80 100 /

e SeleCD O Pulsed Argon

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

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

Utilizare: chirurgie hepaticd, chirurgie toracicd, endoscopie
digestiva.

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

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

Aplicatii: coagularea suprafetelor difuze de sangerare,
devitalizarea tesuturilor

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

(4000

3000

2000

1000

Pulsed Argon

Affichage

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

CONEXIUNI SI SELECTII:

Indicator bipolar de alocare | l

automat dezactivat

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

Indicator bipolar . lA A

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

NOTE: urmdtoarele configuratii sunt selectate automat, RESECTION

modul de coagulare bipolar automat dezactivat,

alocarea pedalei duble la modul bipolar

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

(OORANGE POWER

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

Selec>

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

Utilizare: operatii urologice si ginecologice

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

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

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

Precautii de utilizare:

grava.

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

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

CONEXIUNI SI SELECTII:

O/

dviodis

Auto o
o W

A A

Selectie automata 7
bipolara

Priza bipolara

Selectie cu pedala dubla

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

prize).

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

- Coagularea automata bipolara trebuie sa ramana dezactivata.

Comandd cu pedala dubla:

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

- Coagularea automata bipolara trebuie sa ramana dezactivata.

Control automat bipolar

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

Selecb O Soft

Puterea maxima: 100 W/ 30 Q

Soft Tensiunea maxima: 125 Vc
A40 7 N
APASATI BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED-UL 120 b= S
« SOFT » ———
B o . . o 100
Utilizare: chirurgie deschisa, laparoscopica, neurochirurgie.
L . .. - . 80
Caracteristici speciale: coagulari albe, fara carbonizare.
Eficientd optima cu irigare serica fiziologicad pe falcile clemei. 60
Electrozi recomandati: pensa bipolara izolata 40 Soft Coagul ation
Aplicatii: Coaguldri ale tesuturilor vascularizate 20 /
Precautii de utilizare: vezi recomanddrile generale (sectiunea 6) | pffichage
\_ 20 40 60 80 100 /
Puterea maxima: 1770 W / 75 Q
Forced SE|EC> O Forced Tensiunea maxima: 225 Vc
APASATI BUTONUL DE SELECTARE PENTRU A APRINDE LED- 650 A
UL « FORCED » V¢ /
e . - 200
Utilizare: chirurgie deschisa si laparoscopica. e
Caracteristici speciale: eficient pentru toate tipurile de tesaturi. {|{5,
Electrod recomandat: pensa bipolara cu falci largi (2 pand la 5
mm latime) 100
Aplicatii: Coagularea bipolard a tesutului vascularizat si adipos. " Fgrced Caagulatipn
Precautii de utilizare: reglati puterea foarte treptat 7
(risc de carbonizare). A nu se utiliza in 0 Afffichage
neurochirurgie.
\_ 20 40 60 80 100 /
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Saline plasma Selectie automats Puterea maxima: 130 W/ 75 Q
coagulation ’ Tensiunea maxima: 150 Vc
Selectia coagularii saline este eficienta imediat ce este selectatdi500 N\
o tdieturd bijpolara
Utilizare: Chirurgii urologice si ginecologice 150
Caracteristici speciale: electrodul de rezectie este incalzit de
curentul HF. Coagularea se obtine prin difuzie termica in 100
contact cu tesuturile. Shii i iati
AlINe plrasma cogaguiation
Electrod recomandat: Electrozi cu margine de plasma (REF P14 8
VRUxX) 50
Aplicatii: Histerorezectie, TURP, RTUV Affichage
Precautii de utilizare. Consultati recomandarile pentru 0
modul Plasma Edge 40 60 80 100 120 140/
-
9.1.5. Moduri de termofuziune (SEAL)
LEGATURI

ONITV3S

Priza multifunctionala

-

THERM@CISION

\

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

THERMOCLAMP ™)

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

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

3 bare)

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

manuald, daca cablul are unul.

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

Particularitati:

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

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

confirmata.

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

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

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

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

sunt detaliate in paragraful 9.5 din acest manual.

>

% Pensd THERMOCISION

Puterea maxima: 80 W/ 20 Q

Tensiunea maxima:

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

Utilizari: chirurgie deschisa

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

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

Puterea maxima: 60 W/ 20 Q
Tensiunea maxima:

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

Pensa THERMOCLAMP 16CM

Utilizare: chirurgie deschisa

Cleme recomandate.: REF V11CLPBS6, V11CLPBS61

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

Puterea maxima: 125 W/ 20 Q
Tensiunea maxima:

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

THERMOCLAMP 22-32CM pensa
Falci largi

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

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

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

Tensiunea maxima:

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

Pensa THERMOCUT @ 5mm

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

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

>

Puterea maxima: 150 W/ 30 Q
Tensiunea maxima:

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

Pensa THERMOCUT @ 10mm

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

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

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

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

zone conductoare):
® O

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

INDICATORUL LUMINOS CU PLACA DUBLA DEVINE VERDE. Sel
elect

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

- O LIPSA DE CONTACT A PLACII PE PACIENT

- UN SCURTCIRCUIT INTRE CEI 2 POLI Al PLACII.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9.2.2. Alocarea pedalei duble :

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

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

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

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

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

9.2.3. Coagulare bipolara automata :
0/

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

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

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

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

-

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

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

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

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

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

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

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

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

Setari de putere de taiere si coagulare monopolare

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Oricare ar fi clema,

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

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

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

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

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

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

9.6. ACTIVATIONS EN ENDOSCOPIE DIGESTIVE (POLYPECTOMIES / MUCOSECTOMIES)

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

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

9.7. PASTRAREA SETARILOR PERSONALE

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

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

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

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

9.8. CAUTAREA SETARILOR STOCATE

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

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

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

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

10.1. DISPOZITIVUL RASPUNSE LA COMANDE

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

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

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

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

10.2.2. Dispozitivul porneste

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10.5. DEFECTIVE ELECTRODE

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

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

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

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

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

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

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

a)daca bipurile apar imediat dupa activarea curentului HF

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

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

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

Clema este scurtcircuitata

Sistemul dureaza mai mult timp pentru a
finaliza Thermofusion

Prinderea tesuturilor este prea groasa sau
prea lunga.

Clema a fost deschisa inainte de sfarsitul
ciclului de fuziune.

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

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

Repetati activarea Thermofusion.

10.7. SIGNIFICATUL CODURILOR INFORMATIVE

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

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

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

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

- Porniti generatorul

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

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

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

Activarea puterii necesitd selectarea unei
puteri de iesire diferite de zero

Defectiune la controlul puterii HF si oprire

007 Alarma HF totald de sigurant3

defect bipolar activarea automatd a puterii bipolare fara

008 automat selectarea automata a modului

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

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

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

10.8.

PROCEDURA DE OPRIRE

Oprire de urgenta :

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

Opriti-va la sfarsitul interventiei

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

- Deconectati accesoriile utilizatorului

Data revizuirii: 15/12/2022

pagina 35/39




LAMIDEY NOURY MEDICAL NU-SEAL-AL.Rev 2

| 11. CURATARE - DEZINFECTIE - STERILIZARE

11.1. CURATAREA SI DEZINFECTIA GENERATORULUI

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

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

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

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

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

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

11.3. INSTRUMENTS REUTILISABLES EN CONTACT AVEC LE PATIENT

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

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

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

PACIENT SI/ SAU PENTRU PERSONALUL BLOC OPERATOR.

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

NU UTILIZATI NICI OBIECTE ABRASIVE SAU ASPECTE LA CURATARE.

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

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

| 12. VERIFICARI - INTRETINERE

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

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

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

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

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

12.3. REGULI DE SIGURANTA

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

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

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

- Evitati verificarea functionarii dispozitivului facand scurtcircuite intre electrozi activi.

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

12.4. MAINTENANCE

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

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

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

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

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

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

12.5. ACCESORII
a) Pedales:

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

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

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

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

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

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

b) Selectarea accesoriilor electrochirurgicale

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

12,6. LISTAACCESORIILOR COMPATIBILE

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

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

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

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

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

13. PROTECTIA MEDIULUI

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

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

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

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

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