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IMPORTANT

Aceste instructiuni de utilizare constituie o parte fundamentald a aparaturii pentru chirurgie de
nalta frecventd, deoarece descriu functionarea si utilizarea acestei aparaturi, si de aceea trebuie
citite cu atentie inainte de a incepe instalarea si utilizarea aparaturii.

Toate instructiunile privind siguranta sau notele de avertizare trebuie respectate. Asigurati-va
ca aceste instructiuni de utilizare sunt furnizate impreund cu aparatura,cand aceasta este
transferatd altui personal operativ.
Nicio parte a prezentului document nu poate fi fotocopiata, reprodusa sau
limba fara aprobarea scrisa a LED SpA.

Tn cazul In care aveti nevoie de Asistentd Tehnic, puteti contacta propriu

Producétor

<
2 LED SpA
PROIECTARI S PRODUCTII ELECTRONICE
Via Selciatella, 40 04010 APRILIA (LT) ITALIA
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1. INTRODUCERE
1.1DOMENIUL DE UTILIZARE / SECTOARE DE APLICARE

Utilizarea aparaturii pentru electrochirurgie de inaltd frecventda DIATERMO MB122, MB160
SI MB132 este rezervata personalului medical specializat. Aparatele sunt destinate unei utilizari
temporare, pentru operatii chirurgicale in mediul de ambulatoriu. Este prevazuta utilizarea n
modalitatea monopolara pentru taiere, taiere coagulata sau coagulare in modalitatea
bipolard pentru coagulare. Aparatura este conceputa pentru a fi utilizatd in u rele sectoare:

Descriere

DIATERMO

MB122 MB160
Unitate electrochirurgicala cod GIMA 30540
Unitate electrochirurgicala cod LED GMA10100.20A

Chirurgie de Ambulatoriu
Chirurgie Pediatrica
Chirurgie Plasticd
Chirurgie Vasculara
Dermatologie
Endoscopie
Gastroenterologie
Ginecologie
Neurochirurgie
Odontologie
Ortopedie
O.R.L.
Pneumologie
Urologie
Chirurgie veterinara
e = Recomandat
o = Utilizabil
- = Neutilizabil




1.2ALCATUIREA STANDARD ST OPTIONALA

Descri DIATERMO
Cod Cod ere MB122 MB160 MB132
GIMA LED
- - Unitate electrochirurgicala cod 30540 30541 30544
GIMA
- - Unitate electrochirurgicala cod | GMA10100.20A| GMA GMA10300.10A
LED
30644 00498.04 Adaptor pentru functionare ) )
bipolara
30560 00500.L11 Ace pentru ) o /10
microchirurgie/depilare
- 00100.05 Cablu alimentare 2MT 3x1mm &>
GB-IEC \\
- 00100.00 Cablu alimentare 2MT 3x1mm D o
ITALIA-IEC »
- 00100.03 | Cablu alimentare -1 -/l
SIEMENS-IEC L2
- 00100.04 Cablu alimentare 2MT Q8 )
USA-IEC (o)
- 00100.01 Cablu alime - () ()
3x1.5mm & N
30563 00404.06 - /D -/l -/l
<
00404.01 N> ) )
>
() () ()
(- (- (-
() () ()
() () ()
(- (- (-
lectrod corTama de unica S ) >
folo,s(i,m 15cm
ectrod cu sferd de unicd ) - -
Qf osinta 7cm
30676 /0'2 ‘. | Electrod cu sfera de unica ) ) )
) O | folosinta 15¢m
30670 éZ‘ZO Electrod cu ac de unica folosintd ) ) )
7cm
30674 0220/L Electrod cu ac de unica folosintd ) ) )
15cm
30503 00500.L3 Electrod cu ansd @ 4mm (L3) 5 < N <
cm
30523 00500.L3/L - - -

Electrod cu ansa @ 4mm (L3/L)




30504 00500.L4 Electrod cu ansd @ 8mm (L4) 5 < < <
cm
30524 00500.L4/L | Ejectrod cu ansi @ 8mm (L4/L) <o <o <o
10 cm
30502 00500.L2 Electrod unghiular cu fir subtire ) ) )
(L2)5cm
30522 00500.L2/L Electrod unghiular cu fir subtire &) &)
(L2/L) 10 cm
30506 00500.L6 Electrod unghiular cu fir gros ) )
(L6)5cm
30526 00500.L6/L Electrod unghiular cu fir gros ) )
(L6/L) 10 cm
30509 00500.L10 | Ejectrod unghiular sferd @ 3m %
(L10)5cm R
30529 00500.L10/L | Ejectrod unghiular sfera @ 3mm N
(L10/L) 10 cm
30505 00500.L5 Electrod unghiulal )
(L5)5cm
30525 00500.L5/L Electrod unghiular cu cé &)
(L5/L) 10 ¢
30501 00500.L1 >
30521 00500.L1/L -
30510 00500.L9 >
30530 - - -
() () ()
30561 -} - -
404.01 <™
Electrod“heutru din otel pentru -/l -/l -/l
qg .06
Electrod neutru de unica > > >
’\<~folosingé
30565 F7926 | Electrod neutru de unici S S S
- C folosintd bipartit
28323 00602.100 Fasa cu arici 100 cm &) ) )
30531 00500.00/L Kit electrozi asortati (10buc) ) ) )
10cm
30500 00500.00 Kit electrozi asortati (10buc) - -/l -/l
- 00500.03 Kit electrozi asortati (6buc) (L1- -/l ) )
2-4-7-9-10) 5cm
- EQUIKIT1 Kit pentru priza echipotentiald ) ) )




30551 - Maner butoane GIMA ) ) )
30518 - Maner monopolar GIMA ) ) )
30552 00201.01 Maner pentru microchirurgie - - - /1
30550 - Maner cu butoane GIMA -/l -/
30549 2835A Maner utilizari multiple cu ) ) -/l
butoane ROI
30519 BWA435-030 | Maner utilizari multiple )
monopolar
M305 MAOQ36IGBE | Manual instructiuni
30568 00300.00 Pedala individuala fara
etanseitate
30571 00302.00 Pedald individuala etansa
30570 00301.03 Pedala dubla etansa
- F7520 Burete curatare electrod
e /buc DIN DOTARE O=
1.3DESCRIERE

DIATERMO MB122, MB160 si MB132 sunt a
curent adecvat taierii, taierii coagulategsi

Curentii pot fi furnizati pe toatd dura
pentru o perioada de timp prestabili

repetatad de la 2 la 9 ori.

Exista posibilitatea utilizar
celor de tip cu suprafata

%

e refe@ngé cu placa unica, precum si a

e sauc~goagularii bipolare.
re, saupentru modelul MB132

ul butdanelor, a manerelor si a indicatorilor
are se\aﬁ’é pe panoul posterior.
ontrolal sigurantei care monitorizeaz parametrii

emorizd¢t in mod constant, astfel incat la fiecare pornire
aratura propune din nou ultimii parametri utilizati.

sa funcfieneze cu manere cu butoane sau cu manere fara butoane cu
icd sau’eu pedald dubla. Mai mult decét atat, folosind adaptorul special
ta posibilitated@onectarii la aparatura a penselor bipolare.

Q
14TAI REA*MBNOPOLARA

Taierea monopolaré reprezintd sectionarea tesutului biologic obtinuta prin trecerea curentului,
de Tnalta frecvenfd, cu densitate mare concentraté in varful electrodului activ. Curentul de Tnaltd
frecventa aplicata pe tesut, prin intermediul varfului electrodului activ, creeaza o caldura intensa
moleculara in celule, astfel Tncét sa cauzeze explozia acestora. Efectul de tdiere este obtinut
miscand electrodul prin tesut, distrugand celulele una dupa cealaltd. Miscarea electrodului
previne propagarea caldurii laterale in tesut, limitand astfel distrugerea la un singur rand de
celule.

Cel mai bun curent pentru taiere este cel sinusoidal pur, fara nicio modulatie, acesta fiind cel
care taie, de altfel, cu multa precizie producénd efect termic minim, cu hemostaza foarte redusa.



Dat fiind cé efectul poate fi controlat cu precizie, acest curent poate fi folosit in siguranta, fara
nicio vatamare a osului. O buna coagulare in timpul taierii este unul dintre principalele beneficii
ale utilizarii electrochirurgiei, si de aceea este de dorit un curent cu un anumit grad de
modulatie.

Regulile de mai jos 1l ajuta pe operator s& obtind o tdiere buna:
= mentineti tesutul umed, dar nu foarte ud;
= tineti electrodul perpendicular pe tesut;
= activati circuitul de iesire inainte de a efectua contactul cu tesutul;
= pastrati curat varful electrodului (in acest scop, se recomanda utiliza

pentru curatarea electrozilor — optionali F7520);
= |dsati tesutul s& se raceasca Tnainte de o noua taiere.

Cand nivelul de putere de iesire este cel corect, ar trebui s obtineti ca rez
= nicio rezistentd la miscarea electrodului prin tesut
= nicio modificare a culorii suprafetelor tdiate
= nicio fibra de tesut ramasa pe electrod (rezidu

retilor

1.5COAGULAREA MONOPOLARA
Coagularea monopolara este hemostaza micilor vas
trecerea curentului de Tnalta frecventa in c

Aceste suprafete celulare coagulate a i r, caraﬁ\pledlca 0 penetrare
prea in profunzime a caldurii datora ica i urent.
Curentul folosit in mod no ip'modulats In functie de procentul de

modulatie se obtine si prec iere i zei si gradul de distrugere a tesutului.
O modulatie mai mare a cu, i I der@nta la 0 mai mare profunzime a
tesutului distrus, dar la >
Urmatoarele reguli 1l aj 0 buna coagulare:

= selectatiune gros;, -

= Jocalizati ati us apséngele in exces din zona respectiva;
i activarea electrodului;

acestuia.
pastrati ctrodultfi<(in acest scop, se recomanda utilizarea buretilor pentru

de Tnalté frecventé concentratd de cele doud varfuri ale pensei bipolare.

Cand curentul de fnalta frecventd este aplicat testului intre cele doua varfuri ale pensei, se
creeaza o caldurg intensa moleculara in celuld, astfel incat celula explodeaza.

Coagularea bipolara este hemostaza micilor vase de sénge ale tesutului corporal dintre cele doud
varfuri ale pensei.

Cand densitatea curentului este redusd, efectul este de uscare a suprafetei celulare, fara
penetrarea in profunzime, avand ca rezultat coagularea. Aceste celule coagulate la suprafata
actioneaza ca un strat izolator, care impiedicd o penetrare prea in adancime a caldurii datorate
aplicarilor succesive de curent.



2. SIGURANTA

AVERTISMENT Electrochirurgia poate fi periculoasa. Utilizarea imprecisa a oricarui element
al sistemului electrochirurgical poate expune pacientul la arsuri grave. Cititi toate
avertismentele, masurile de precautie si indicatiile de utilizare Tnainte de a Tncerca sa utilizati
aparatura. LED S.p.A. nu poate fi considerata responsabila pentru daunele pierderile directe
sau indirecte, ale persoanelor sau bunurilor, care ar rezulta din utilizarea necore
aparaturii si/sau a accesoriilor.

Accesoriile, furnizate Tmpreuna cu aparatura, au caracteristici compatibile g
astfel Tncat aceste accesorii ar putea sa nu fie potrivite utilizarii cu
electrochirurgie; utilizatorul ar trebui sa verifice Tnainte de a conecta alte a ]
acestea sa aiba caracteristicile de izolatie compatibile cu unitatea ¢ tehnice).

2.1ASPECTE GENERALE .\
Urmatoarele masuri de precautie au scopul de a reduc entale’ N\
= Electrodul neutru trebuie sa fie conectat Tn e toata suprafata | \(%rpul

v . A

pacientului, de preferat la extremit il de pupCtul de interventie.

le osoase, pg proteze, p tesuturile

e sau café preziata o grosime a
stratului de tesut adipos subcutanat. Zo aplicare trebitie sa fig\fara par, uscat si
curata. Pentru curatarea pielii, o it e recomtanda utilizarea gelului pentru
electrozi. ¢

= Pacientul nu trebui
0 capacitate la sol
acest scop, se reco

= Trebuie evitat
introducéand
abundente treBui€\pastrate uscate.

partile #i€talice cu Tmpamantare sau care au

emplug0 masa of%ratorie, suporturile etc.). Tn

a'UNEl panZe antistatice.

iele (sp xem%l\u, brat-trunchi, picior-picior etc.),

multgdecat atat,"zonele corpului supuse transpiratiei
\

O
<
I\
() N
Q
@
(1) Zona de %terven;ie (1) Electrod activ — (2) Electrod neutru

(3)Tifon uscat — (4) Panza antistatica

= Cand electrobisturiul si un aparat de monitorizare fiziologica sunt utilizate simultan pe
acelasi pacient, toti electrozii de monitorizare trebuie sa fie pozitionati ct mai departe
posibil de electrozii chirurgicali. Se recomanda electrozii de monitorizare sub forma de
ac. In orice caz, se recomanda sistemele de monitorizare care incorporeazi dispozitive
de limitare a curentului de Tnalta frecventa.
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= Cablurile electrozilor chirurgicali trebuie sa fie pozitionate astfel incat sa fie evitat
contactul acestora cu pacientul sau cu alti conductori. Electrozii activi, temporar
neutilizati, trebuie sa ramana izolati de pacient.

= Se recomanda utilizarea tehnicilor bipolare in cazul interventiilor chirurgicale asupra
partilor corpului care au o sectiune relativ micd, pentru a evita o coagulare nedorita.

= Nivelul de putere de iesire prestabilit trebuie sa fie cel mai scazut posibil pentru
scopurile prevazute.

= Un nivel evident redus de iesire sau o functionare incorectd a ele
este prevazut pentru o furnizare normala de putere, poate indica o ap
a electrodului neutru sau un contact slab ale conexiunilor acestuia
aplicarea electrodului neutru si conexiunile aferente trebuie sa fie
selectarea unei puteri mai mari.

= Utilizarea de anestezice inflamabile sau de gaze oxidante ¢
(N20) si a oxigenului trebuie evitata in cazul interventiil
existd posibilitatea de a le aspira. Pentru curat i
este posibil, substante non inflamabile. Substa
dezinfectare sau ca solventi de adezivi ar tre
interveni cu bisturiul electric. Exista riscul d
pacient sau Tn cavitdti precum buri ivaginul.
n aceste zone trebuie indepartate i . Trebuie*sa luati in
considerare pericolul de gaze endoge i bumbacul hidrofil sau

sbisturiului, cand

de aparat Tn conditii normale.
= Exista un pericol pentru paci
electrozi de stimulare, dat fi iba 100 interferentd cu actiunea
teriorain cazul in care aveti dubii,
trebuie sa va adresa g iegentru sfatuiri.
= Aparatura electr i [ rgie de inaltd frecventa fara preaviz,
i i ’E electronice care nu sunt legate de
teme de navigatie.
ice Tn Aiod regulat accesoriile. Tn special cablurile
ftru endoscopie - acestea trebuie controlate,
&m s-a deteriorat cumva.

aceasta, apar
Se recomanda

acesto

schi OF sau a nervilor pacientului poate fi cauzata de curenti de joasa
generai de scanteia electricd dintre electrozi si tesutul pacientului. In cazul in
care are loc stimularea neuromuscular, blocati interventia chirurgicald si verificati toate
conexiunilé-eu generatorul. Dacé problema nu este rezolvata astfel, generatorul trebuie
inspectat%e personalul calificat pentru intretinere.

2.2. INSTALAREA

= Siguranta electrica este asiguratd doar cand dispozitivul este conectat corect la o retea
eficienta de alimentare, cu impaméntare, in conformitate cu actualele norme de siguranta.
Este necesar s& verificati aceastd cerinta fundamentala de siguranta si, in caz de dubii, sa
solicitati o verificare precisa a instalatiei din partea personalului calificat. Producétorul nu
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poate fi considerat responsabil pentru posibilele deteriordri cauzate de lipsa unei
impamantdri eficiente a instalatiei. Utilizarea fard Tmpamantarea de protectie este interzisa.

= Tnainte de a conecta aparatura, asigurati-vd c tensiunea necesari (indicatd pe panoul
posterior) corespunde retelei disponibile.

= Tn caz de incompatibilitate Tntre priza de curent disponibild si cablul de alimentare a
aparatului, Tnlocuiti exclusiv cu tipul adecvat. Utilizarea de adaptoare, conexiuni multiple
sau prelungitoare nu este recomandata. Tn cazul in care utilizarea acestora este necesara, este
obligatoriu s& folositi exclusiv adaptoarele individuale sau multiple co e cu actualele
norme de siguranta.

» Nu ldsati aparatul expus agentilor atmosferici (ploaie, soare etc.). Apare
protejat de infiltrarea lichidelor.

» Nu lasati aparatul in priza inutil. Opriti alimentarea cu energie electrica

= Aparatura nu este adecvata a fi utilizata in medii explozive.

= Aparatura trebuie sa fie destinata exclusiv domeniului de utili
proiectatd. Orice alta utilizare trebuie consider.
Producatorul nu poate fi considerat responsabi
utilizarii necorespunzétoare gresite sau irationale.

= Este periculos sa modificati sau sa |ncercat1 sa modi

= Tnainte de a efectua orice operatie de ¢

buie sa fie

ul de la

reteaua electricd, scotand stecarul din p general al
instalatiei. [
= Tn caz de defectare sau de functionare necore 3 rii, opriti-1 alimentarea cu

curent. Pentru posibila reparatie, lui dererwce autorlzat Si
solicitati utilizare de piese de schi
poate reprezenta un rISC entru S te fi un\pericol pentru utilizator.

ahzare% activarii generatorului. Un

personalului in caz d
= Functionarea apar:

in erQJt@ea de putere intre electrodul activ si
cel neutru sau int

e mgahce

ATENTI

&Q%peraﬁe este necesar sd utilizati exclusiv
pato cu

pedala individuald etansa — cod 00301.03 pedala

12



3. INSTALAREA

Inspectati aparatul pentru a depista eventuale deteriordri cauzate de transport. Reclamatiile
pentru eventualele deteriorari vor fi acceptate numai dacd sunt notificate imediat
transportatorului, redactand o nota privind deteriorarile detectate, pe care s& o depuneti la
LED SpA sau propriului Dvs. distribuitor. In cazul in care trimiteti aparatul la LED SpA sau
la distribuitor, este necesar sa utilizati ambalajul original al produsului sau un ambalaj care
s garanteze o siguranta similard a transportului.

Scoateti aparatul din ambalaj si studiati cu atentie documentatia si inst

nile de utilizare

de alimentare 115/230Vac este furnizata pentru tensiunea de alimenta
de alimentare la 115Vac este necesar, pe langa rotirea butonului de selé
Tnlocuiti sigurantele cu valoarea indicata in datele de identific
Conectati cablul de alimentare la o priza de retea cate are o b

FUNCTIONAREA APARATULUI FARA M
Aparatul trebuie s fie instalat pe o suprafatd plana
celor ale bazei aparatului in sine. Tn jurul aparatului

Conectati cablul de retea la priza de curent 51tuata p atii.
Conectati punctul pentru conexiunea e partea&sterioara
stanga a unitatii la priza echipotentiald a {

Conectati pedala individuald sau pedala d ti torul 8r‘é’zent pe panoul
posterior al aparatului.

Conectati manerul cu doua butoay N éneru@iQéré butoane, acesta

trebuie conectat la mansonul neg
Tn caz de utilizare a p
necesara utilizarea adap
Asigurati-va ca aparat

00498.04).
iu usgag’ Orice condens care se produce
nctiune aparatul. Nu depdsiti temperatura
ambientala sau u
Conditii

.

ambientale:

jutorul comutatorului aflat in partea frontala, aparatul, dupa
rametril8t interni, va fi setat cu functia si nivelurile de putere
a prima pornire nivelurile vor fi 00).
tilizati@paratul este necesar sa conectati cablul pentru pacient. Pot
opartiti si bipartiti. Daca valoarea impedantei cititd/indicata
eptabild, indicatorul luminos OC se va opri din a lumina intermitent si
ri si nu"\va mai suna.

de:
Un maner cu doe;;%utoane fara pedala: apasati butonul galben al manerului pentru a furniza
curent de taiere (alegerea dintre CUT si BLEND trebuie efectuatd apasand tasta
corespunzatoare de pe aparat) sau butonul albastru al manerului pentru a furniza curent de
coagulare (alegerea intre FORCED COAG, SOFT COAG sau BIPOLAR trebuie efectuata
apasand tasta corespunzatoare de pe aparat).
Un maner cu doua butoane si pedala individuald: setati cu ajutorul tastelor de selectie de pe
aparat intre CUT sau BLEND si coagulare FORCED COAG, SOFT COAG sau BIPOLAR,
preselectati, cu ajutorul tastei galbene a manerului, functia de tdiere selectatd pe aparat sau
preselectati, cu ajutorul tastei albastre de pe maner, functia de coagulare selectata de pe
aparat. Emiterea are loc prin intermediul pedalei.

13



Un méner cu doud butoane si pedald dubla: apasati pedala galbena sau butonul galben al
manerului pentru a selecta si a furniza curent de taiere (alegerea dintre CUT sau BLEND
trebuie efectuata apasand tasta corespunzatoare de pe aparat) sau pedala albastra sau butonul
albastru al manerului pentru a selecta sau a furniza curent de coagulare (alegerea dintre
FORCED COAG, SOFT COAG sau BIPOLAR trebuie efectuatd apdsand tasta
corespunzatoare de pe aparat).

Un méner fard butoane si pedald individuald: conectati manerul la mangonul negru si
selectati curentul de tdiere CUT sau BLEND sau curentul de coagularée EORCED COAG,
SOFT COAG sau BIPOLAR, iar pentru a furniza curentul dorit, apasati p ]

Un maner fard butoane si pedald dubld: conectati manerul la manson
pedala galbena pentru a selecta si e furniza curentul de tdiere (aleg
BLEND trebuie efectuata apasand tasta corespunzatoare de pe aparat
pentru a selecta si a furniza curentul de coagulare (alegerea intrg
COAG sau BIPOLAR trebuie efectuatd apasand tasta corespu.
O pensa bipolara si pedala individuala: Conectati
paragraful 4.4.5). Aparatul se va seta exclusiv
apasand pedala. Pentru a nu deteriora pensa, nu scu
O pensa bipolard si pedald dubla: Conectati ada
paragraful 4.4.5). Aparatul se seteaza iv pe
apasand pedala asociatd coagularii (alb
varfurile.

si apasati
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4. CONECTORI SI COMENZI

4.1DATELE DE IDENTIFICARE DE PE PANOUL POSTERIOR
Legislatia privind siguranta aparatelor chirurgicale de inaltd frecventd impune ca unele date si
simboluri grafice sa fie tiparite pe carcasa sau macar pe unul dintre panourile unitdtii generator,
astfel incat s&-i defineasca prestatiile si sa indice conditiile de lucru ale acesteia.

4.1.1 DATELE DE IDENTIFICARE A FABRICANTULUI

412 SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR GRAFICE

Semnificatia simbolurilor grafice tipdrite pe placuta aflatd pe panoul poste i este
urmatoare:
1-Placa pacient fluctuanta: nu are impamantare nici pentru tensi , gentru cele

joase

2-Aparat din clasa CF protejat impotriva descarcarii
3-Aparat generator de radiatie ne-ionizanta.

4-Cititi cu atentie manualul de instructiuni inainte de a

F 1

| 2
O
TRADUCEREA TERMENILOR 1| STRAINA ENTI P(E APARAT
PANOU POSTER \ AN'U’:_T%IOR
Bipolar ‘ Bipoare (functie)
N\
Blend Amestecat (functic)
0\ y
Class ta i oag O Coagulare (sectiune)
= Taiere (functie / sectiune)
y Cycle Dwn* Jos / diminueaza
Qs
nsure that., cgyade | Forced Coagulare superficiald (functie)
_ cta Coag
inaint€ de a cpge ta cablul la
riza.
. Q
Foot Switch Pedal!i\‘ Normal * | Normal (functionare ne-temporizata)
N <
Forced Coag Cﬁagylare superfi_cialé ocC Abrev_iere de la Open Circuit = Circuit
(maximum la sarcina de deschis
referintd)
Frequency Frecventa (de lucru) Off * Stins/oprit (Repetare impulsuri)
Fuse Sigurante OoVvT Timp maxim de furnizare depasit
Made in Italy | Fabricat in Italia Power Alimentare (Intrerupétor)

15



Manufacturer | Producator Pulse * Impuls (mod contorizare impulsuri)

Model Model Repeat * Repetare (sectiune)
Serial Number| Numar de serie Soft Coag | Coagulare in profunzime (functie)
Soft Coag Coagulare n profunzime Start * Tncepere (contorizare)
(maximum la sarcina de
referintd)
Warning: no Atentie: Nicio piesa interna
nu este supusa service-ului | Stop * Sférsit (contorizare

de catre operator; pentru
acest serviciu, adresati-va
personalului calificat

4.2PANOUL FRONTAL

MB122 - MB160

rupa e aliméntare <&
2 entru €oman ;@indica;ia nivelului de taiere
3 Sectiune pentru comanda si indicatia nivelului de coagulare
4 Tastatura de selectare a modalitatii de utilizare
5 Indicator de alarmé pentru depasirea timpului de furnizare
6 Indicator de alfrma pentru depdsirea impedantei in circuitul electrodului neutru
7 Conector pentru electrodul neutru
8 Conector pentru manerul cu butoane electrod activ

16



DLATHENHE 4B |
132 . | - I
g | -
OO0 222
000 0 T
COED &24,
(Y X

i | Emis;

1 Tntrerupétor de alimentare S
2 Tastatura de temporizare
3 Tastatura de repetare a impulsurilor
4 Contor timp — Contor impulsuri

5 Tastatura de selectare a modalitatii de utiliza
6 Sectiune pentru comanda si indicatia piwelalui

8 Indicator de alarma pentru depasir
9 Indicator de alarma pen sire in ciggbitul electrodului neutru
10 Conector pentru méaneru c ] acti
11 Conector pentru elect

3 efect(feaza automat un test de functionare corecta, care
e detectare a unor anomalii, este afisat un mesaj

IRCUITUL ELEECTRODULUI NEUTRU

Daca este utilizat un ech d bipartit, circuitul electrodului neutru este supravegheat constant
de un circuit’ specialncare previne pericolul de arsuri pentru pacient, din cauza pierderii
contactului dintre glaca pentru pacient si piele.

Tn caz de utilizaféa electrozilor neutri monopartiti, circuitul verifici conexiunea dintre placi si
unitate.

Dacad valoarea de impedanta este inferioara valorii de 200 ohm, alarma OC nu intervine; in caz
de impedante mai mari, alarma intervine, iar furnizarea de putere este interzisa.

17



4. 4PREDISPUNEREA CURENTILOR FURNIZABILI
Curentii furnizabili pentru diversele operatii chirurgicale pot fi predispusi prin intermediul
butoanelor pentru:

MB122 - MB160 MB132

@ L @ @ o

L | |

SO E W

FORCED  SOFT
CuT BLEND CCAG COAG BIPDLAR

441 CURENT PENTRU TAIERE (CUT)
Curentul cel mai bun pentru taiere este cel sinusoidal
cycle 100%. Acest curent este adecvat

' cggb(aare.
'

4.4.2 CURENT PENTRU TAIER

Curentul amestecat (BLEND) este adecva i andg8e dor eoo coagulare
profunda asociata taierii. Acest curent este alca i
cu curentul adecvat coagularii de joasa . 31, se obtine un curent adecvat
taierii coagulate in lipsa escarei Si g i i specialpentru interventiile de
endoscopie. N
)
4.4.3 CURENT PEN @FUNDA,(FORCED COAG)

Curentul modulat FO
suprafatd, care produ

zat deNproprietti bune de coagulare la
hbila formare a escarei si o carbonizare partiald

LAREPROFUNDA (SOFT COAG)

odulatie'SOFT COAG este adecvat coaguldrii straturilor
niCare sgfobtine goagularea albuminei celulare, in lipsa carbonizarii si
a. Prog€esul de<coagulare este, in acest caz, mai lent decéat in cazul
%’i \\ tip FORCED.

ra formarea o
oagularii

ENT/DE COASULARE BIPOLARA (BIPOLAR)

izat irf acest méd de functionare este sinusoidal pur, de joasé tensiune, si adecvat
coagularii fara carbonizare, atat monopolara, cat si bipolara. Utilizarea pensei bipolare este
admisa numai cu acestcurent. Pentru a permite conectarea cablului pentru pensa, este necesara
utilizarea unui adaptor optional (REF 00498.04), care impiedica orice alt tip de curent.

Este foarte inter8sant3 incheierea automata a coagularii bipolare vu ajutorul setarii dinainte a
timpului de furnizare (numai la modelul MB132).
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Ry 00
ADATTATOR
fllalnlt]

Cablu bipolar  cavosrouare
Sipolar cerble

o

LUhD% FURNIZARE EXCESIV (OVT)

timpul maxim de furnizare de 10 secunde, aparatul emite
a dintrzun semnal luminos intermitent OVT. Dacd, in pofida
torul inSistd ca furnizarea sa continue, dup& un timp variabil, in
e si d@ﬁvelul acesteia, semnalul de avertizare se transforma n
ii, care este semnalata prin intermediul semnalului OVT constant
furnjg li dureazd o perioada de timp care depinde de conditiile

MBT122 - MB160 MB132
2 OVT  OC
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4.6SEMNALAREA IMPEDANTEI EXCESIVE IN CIRCUITUL

ELECTRODULUI NEUTRU (OC)
Pentru semnificatie acestei semnaldri, consultati descrierea precedentd a circuitului electrodului
neutru.

4. 7TREGLAREA NIVELULUI DE SEMNAL ACUSTIC DE EMISIE
Pentru a modifica nivelul semnalului acustic de emisie, este necesar sa efectuati urmatoarea
procedura:
Porniti aparatul de la intrerupdtorul de alimentare, tinind apasata tasta CUT.
Dupa ce aparatul a efectuat verificarea parametrilor interni, pe afisajul @
SOU, iar pe afisajul COAG apare valoarea nivelului setat. In acest moment
Cu ajutorul ménerului COAG, puteti modifica nivelul sunetului de

Pentru a confirma datele, este necesar sa apasati tasta CUT.
/ 2
Nivel Emisie sonora O
1 0
>

2
3
4
5

4.8VERIFICAREA AUTO

Aparatul dispune de un sistem co
pornirea aparatului, acesta cata &e e;?isaje cu mesajul FEL Flh,

5‘# daca sistemul nu detecteaza nicio

urmat de rezultatul aces

u <
iune él\electrodului neutru sau al adaptorului optional (REF
de fologife a fungtici BIPOLAR.

Conectorul maner ¢,
Acesta este punetul de conexiune al manerului. In cazul folosirii méanerelor farad butoane,
acestea trebuie conectate la mansonul de culoare neagra.

v
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4.10 FUNCTII SUPLIMENTARE PENTRU MODELELE MB132
Acest control se aplica exclusiv unitdtii electrochirurgicale model MB132, care are urmatoarele
caracteristici suplimentare:

Timp de furnizare: de la 1 /1000 sec la 999 / 1000 sec.
Repetarea furnizarii: dela2la9ori

Masurarea timpului de sedinta: Pana la 999 minute

Numarul de furnizari de putere: pana la 999

4.10.1 PROGRAMAREA TIMPULUI DE FURNIZARE
Dacé se utilizeaza modelul MB132, timpul de activare pentru furnizarea
curentului poate fi stabilit cu Tnalta precizie.
Cand este necesara emisia temporizatd, controlul timpului activ este efectua
pe panoul frontal, prin intermediul tastarii valorii pe tastatur
temporizare.

Emiterea curentului de Tnaltd frecventa se va realiza p
fiecare datd cand o pedala sau un buton al manerului
dupa efectuarea unei lucrdri temporizate, este neces
normald, este suficient s& apasati butonul CONT.

4.10.2 REPETAREA TIMPULUI D
Emisia temporizata a curentului de Tnalta
repetatd automat de la de 2 ori péana
repetarilor selectate este indicat pe afi
tastele UP si DOWN pentru a crest

O
EdO0D

REPEAT

4.10.3 CONTORU
Cu modelul MB132
prin intermediul buto
a opri numarar
butonul RE

i dq trafament care s-a scurs, stabilind functia
ontorizarea cu ajutorul butonului START. Pentru
P. Folositi

ORUL &\/IARULUI DE FURNIZARI TEMPORIZATE

Cu modelul MB132 puteti obtine automat numarul de emisii de curent de inalta frecventd,
stabilind aceastd furigtie cu ajutorul butonului PULSE si initiind contorizarea prin apé&sarea
tastei START. Pehtru a opri contorizarea, este necesar sa apasati butonul STOP. Folositi
butonul RESET pentru a aduce la zero contorul.
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411 PANOUL POSTERIOR

MB122-MB160 (mod. 160)

T S ] p&ﬁ—‘:_—-:

o PRl TR
180 —= 250 0 amnu LEp_.;..-q = -@-

I#ﬂ'l—-ﬂlh’l nﬂ:ll'lll ul.ﬂ.rlhl:'hlllﬁ F I[J
@ it et | EWRT oL .

(AETa )
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MB132

i

'I'MR‘NING

AT
HI lCI'.FI LrsiTn
i

IJD‘W 2800
HiY

:ln--rim- A0 BRE

I LAY

inw — 130% S0 i

I (LI Fann

20w = 1000 &DOEM: | il

1 IS TEa o T
d0W - jpO 400 B e

TO-QRAL VT PRIV

3

1 Priza de alimentare \Q’
2 Selectorul de tensiun >
3 Conectorul pentru .\0

JARE A APARATURII

nctul de conexiune a alimentarii pentru partea
e alimentare mentionat mai sus incorporeaza

>
CONECTORWL PEDALEI

n partea stangd a paQQmm posterior este prezenta priza pentru pedala.
<
<

4.11.3 COMUTATORUL ROTATIV DE SCHIMBARE A TENSIUNII
Deasupra modulului de alimentare, este prezent comutatorul rotativ pentru schimbarea
tensiunii 115/230Vac. Tnainte de a alimenta aparatul, este necesar sa setati tensiune de
alimentare corectd, rotind cu ajutorul unei surubelnite tip lama selectorul de tensiune.
Aparatul este furnizat cu o tensiune prestabilita de 230Vac.
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5. CARACTERISTICILE TEHNICE

Toll. Descriere DIATERMO
MB122 MB160 MB132
— | Unitate electrochirurgicald cod GIMA 30540 30541 30544
— | Unitate electrochirurgicald cod LED GMA10100.20A| GMA10100.30A | GMA10300.10A
0% Putere minima selectabila 0
— | Step putere 1
_ | Vizualizare putere digitala -
120% | Putere maxima taiere CUT (W) 120 - 250 <2
120% | Putere maxima taiere-coagulata 90 - 2002 - 200 €2
BLEND (W) /
120% | Putere maxima coagulare COAG 80 - 80— 150\@
FORCED (W) \
120% | Putere maxima coagulare COAG SOFT ” 60 - 200 O
W) °
<
120% | Putere maxima bipolard BIPOLAR ( 02 [\> 40 - 100 <2
150 | Grad di modulatic CUT i Pur 100%
5% | Grad de modulatie BLEND PuréOD% Pur 100%
Grad de modulatic COAG FOR .\Mod. 60% Mod. 60%
7 Mod. 90% Mod. 90%
Pur 100% Pur 100%
1.5 15
2.1 2.1
2.0 2.0
1.7 1.7
1.5 15
600 kHz 600 kHz 600 kHz
3 %J?? 1050 1050 1050
<
+15%| Tensiunednaxima BLEND 1050 1050 1050
(Vppla5.2k €2)
+15%| Tensiune maxima COAG FORCED 1050 1050 1050
(Vppla5.2k €2)
115% | Tensiune maximd COAG SOFT (Vpp 540 540 540

la5.2k €2)
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115% | Tensiune maxima BIPOLAR (Vpp la 540 540 540
52k C2)
0.5 | Greutate Kg 7 7 8
+10 | Dimensiuni L x Tx A mm 260x110x265 260x110x265 360x150x265
5% | Alimentare selectionabild (Vac) 115-230 115-23 115-230
1% | Frecventa de retea (Hz) 50-60 50-60 50-60
+0 | Sigurante pentru alimentare 230Vac 2x 3.15A 2x 3.15 2x 3.15A

(5x20) Cu intarziere

+0 | Sigurante pentru alimentare 115Vac 2x 6.3A 2X 6. X 6.3A
(5x20) Cu intarziere
+10%| Tensiune maxima absorbitd (VA) 30 /3150 o
+10%| Curent maxim absorbit (A) la 230Vac 1. 1.3'\\
AVaY
+10% | Curent maxim absorbit (A) la 115Vac ’Z;'\G'
&
+5 | Emisie sonora reglabild in 5 pasi (de - Y -
55- la 750BA) %\}
_ | Auto-diagnoza defectiuni Py OQ -
_ | Control precizie a puterii emis - -
N
_ | Possibilitate de con le 9 e -

uniti si bipartiti

_ | Repetare impulsusi —_ /2}\ — Dela2la9
_ | Emitere tem ] G _ 1-999 ms
\ <
' setdri folosi ‘e - -
<
)

5 (EN60602-1) ICF ICF I CF
<

93/42ICEE Ib b b
N\

Q.
N55011 (CISPR 11) 2/B 2/B 2/B
)}56 0\<§P

ctrod péltru ¢ - L A 7
_ | Duty Cycle (Q%téhne‘ / pauzd) Tn secunde 10/30 10/30 10/30
_ | Tip activg&pedalé / manuala - - -
_ | Protectie defibrilator - - -
_ | Control timp de emisie > 10 secunde - - -
(OVT)
_ | Prizd echipotentiald - - -
_ | Recipient metalic vopsit RAL5028 - - -
— | Panouri din policarbonat - - -
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_ | Conform cu norma EN60601-1 (1997) - - -

— | Conform cu norma EN60601-1-2 - - -
(1995)

_ | Conform cu norma IEC60601-2-2 - - -
(1998)

— | Conform cu norma EN60601-1-4 - - -
(1998)

o = OPTIONAL e =SERIE
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6. INTRETINEREA

6.1ASPECTE GENERALE
Nu exista Tn interiorul aparatului piese care sa poata fi reglate de utilizator privind calibrarea
sau service-ul. Carcasa aparatului nu trebuie deschisa: garantia va fi invalidata de orice
modificare neautorizatd adusa dispozitivului. Tn cazul in care este necesard reparatia sau
reglarea, intregul aparat trebuie trimis centrului de service al LED SpA APRILIA (LT) ITALIA,
Tmpreund cu descrierea defectiunii.
Intretinerea de cétre utilizator constd, in principal, din curétarea si steriliza
din verificarea aparatului inainte de fiecare utilizare. Efectuarea
functionarea si siguranta pentru a verifica parametrii este rezervata
specializat.

privind
ehnic

6.2CURATAREA RECIPIENTULUI
Opriti alimentarea cu energie a aparatului si deconec nai e oric curé;asg.e’
Curatati exteriorul aparatului cu o carpa umeda. Nu f stantg/Chimice>un
detergent delicat si non abraziv poate fi utilizat.

6.3CURATAREA SI STERILI

Atat cat este posibil, se recomanda utilizarea unica folosinta, pe care
sé le eliminati ca deseuri spitalicesti speciale. t fiind<d unele accesorii

trebuie sa fie utilizate mai mult de o g U sa cufdtati cu grija si sa le
sterilizati inainte de refolosire. Cel C steriliza‘dccesoriile reutilizabile
este respectarea instructiunilor furnizate a arui element.

Nu curétati cablurile de inalta
de ultrasunete. Nu steriliza : ta, adaptoarele sau manerele suport de
electrozi in sterilizatoar . a utili curéé%}f cablurile de 1nalta frecventa cu un

dezinfectant alcoolic inaltd frecventa sau méanerul pot fi scufundate

Problema ‘. Cauza posibild Solutia

Aparatul nu Intrerupere sau lipsa Verificati conexiunea cablului de

porneste Q,(” alimentare de la retea alimentare.
Verificati starea sigurantelor si daca
este necesard inlocuirea acestora cu
tipul potrivit.

Alarm3 OC activd | Intrerupere sau contact slab Verificati conexiunea cablului cu

continuu pe circuitul electrodului electrodul neutru.

neutru Tnlocuiti cablul de conexiune al

electrodului.
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Unitatea nu Defectarea manerului sau a Tnlocuiti manerul si/sau pedala.

raspunde la pedalei Verificati conexiunea manerului sau

comanda de Conexiune eronatd a a pedalei.

activare manerului sau a pedalei Asteptati ca indicatorul luminos
Unitatea se afla in alarma OVT sad se stinga.
OoVT

Cod eroare 001 Comenzile de furnizare Deconectati manerul si/sau pedala si
activate in timpul pornirii reporniti unitatea.

Cod eroare 002 Eroare la modulul de Contactati Serviciul @

gestionare Tehnica
Cod eroare 003 Eroare la modulul de Contactati Servici
gestionare Tehnica

Cod eroare 004 Eroare la circuitul de Contactati
conversie Tehnica
Cod eroare 005 Eroare la tensiunea de 2,
referintd N\
Cod eroare 009 Eroare la circuitul de
comanda a puterii
Cod eroare 010 Eroare la circuitul
al puterii O
&
6.5REPARATIILE <

Cablurile de Tnalta frecventa sau ma
intotdeauna o piesa defecta cu una n

\
6.5.1 TNLOCUIREA 2
Tnainte de inlocuirea sigu de }exlg‘teaua de alimentare.
Pentru nlocuirea siguramnt tip 5%20 de
3.15AT (cu ntarzi 230V4dc) sau de
6.3A (pentru alimenta pa$i5j§ mai jos:

te miet, plate, sertarul

rante noi.
Reintroduceti ¢

Verifigatl integritatea cablurilor, a conexiunilor, eventualele deteriorari ale

izolatiei cablurilor.

= ABigurati-va ca aparatul are o impamantare corespunzatoare.

= Asigurati-va ca toate accesoriile pe care urmeaza sa le folositi sunt disponibile
si sterilizate.

= Efectuati, deconectand cablul electrodului neutru, un control vizual si functional
al alarmei OC (acustica/luminoasa).

= Efectuati, activand functiile CUT si COAG, un control al functiondrii corecte a

indicatiilor acustice/luminoase de emisie.
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6.7CONTROLUL SI MASURAREA FUNCTIILOR DE SIGURANTA
Periodic (cel putin o datd pe an) trebuie efectuate controale si masuratori de cétre Serviciul de
Bioinginerie sau din partea altui personal calificat.

= Controlul starii cablurilor si a conectorilor de alimentare. / Controlul vizual al
protectiilor mecanice. / Controlul protectiilor impotriva pericolelor care apar in urma
varsarii de lichide, a stropirilor, a umiditatii, a penetrarii lichidelor, a curatarii,

-----

de Tnaltd frecventd. / Masurarea rezistentei conductivitdtii spre asurarea
curentului de dispersie de Tnaltd frecventa. / Controlul stimulari lare. /
Controlul preciziei puterii de iesire.

atea tré’ducerii efectuate din limba italiand n limba romana, in
inal careqni-a fost prezentat, ca textul prezentat a fost tradus complet,
re, inserisului nu i-a fost denaturat conginutul si sensul.
<
INTE@‘RET SI TRADUCATOR AUTORIZAT
> MARCU ALINA BIANCA

N\ Traducdiar § Intarpret Autorizm
A LI“-F#L-EIIMJCA

A MARCU
C 2ot M

M . -

2 Limbile Englaza« i
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