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IMPORTANT

frecventd, deoarece descriu functionarea si utilizarea acestuia, si ca atare t
atentie inainte de a incepe instalarea si utilizarea aparatului.

Toate instructiunile de sigurantd sau notele de avertizare trebuie rg : fi-va ca
aceste instructiuni privind utilizarea sunt furnizate impreuna cu

transferat la alt personal operativ.

Tn cazul in care aveti nevoie de Asistenta tehnica, sau

3 LE
PROIECTARI §. i
Via Selciatella

\
CCE€
AN
<
<
MA391B_IT Edifia 10.2017 2017© LED SpA

Nicio parte a prezentului document nu poate fi fotocopiata, reprodusa sau tradusa ntr-o alta
limba fara consimgamantul scris din partea LED SpA. Toate drepturile rezervate.



INTRODUCERE

Domeniul de utilizare / Sectoarele de aplicare
Utilizarea aparaturii pentru electrochirurgie de fnaltd frecventa DIATERMO 50 si
DIATERMO 80 este rezervata personalului medical specializat. Aparatul este destinat
utiliz&rii temporare, pentru operatii chirurgicale minore in cabinetele medigale de ambulatoriu

n care este necesara taierea si/sau coagulare de tip monopolar.
Aparatele sunt concepute pentru a fi utilizate in urméatoarele sectoare:

DIATE

Descriere

50

Unitate electrochirurgicald cod

GMAI101

Chirurgie ambulatoriu

Chirurgie vasculara

Dermatologie

Stomatologie

Prim ajutor

Veterinara!

® = Recomandat

Alcatuirea standard si

IEC

s
REF  (Cod .\0 DIATERMO
GIMA) Po Y 50 80
GMA10100.051 | GMA10100.081
(30625) (30626)
o/1 o/1
o/1 o/1
ca
Pédald individuala staniu o/1 o/1
00100.03 /’Cabls\éﬂmentare 2MT 3x1mm SIE- | e/1 o/1
IEC\
500500.L11 | Aee pentru microchirurgie/depilare | /1 o/1
2(10 buc)
TRO03 Carucior 3 niveluri o o
TROO3W Carucior 3 niveluri 0 0
TRO04 Carucior 4 niveluri o o
TRO05 Carucior 5 niveluri o o
00100.01 Cablu alimentare 5SMT 3x1.5mm SIE- | o o




00404.02

Cablu pentru conectarea Electrodului
neutru tip bard

00404.07 Cablu conectare Electrod neutru o
F7915/F7930
00404.08 Cablu conectare Electrod neutru de o

unica folosinta

500500.L8/L

Electrod tip bucla (5buc) 10cm

500500.L8

Electrod tip bucla (5buc) 5cm

500500.L7/L

Electrod cu cadere de mercur (5buc)
10cm

500500.L7 Electrod cu cadere de mercur (5buc) 5
cm

152-115 Electrod cu lam& 16 cm

152-110 Electrod cu lam& 7 cm

152-130 Electrod tip sferd @ 2mm 6 cm

152-145 Electrod tip sferd g 3mm 14 cm

152-140 Electrod tip sferd @ 3m

152-150 Electrod tip sferd g 4mm

152-125 Electrod tip ac 13 cm

152-120 Electrod tip ac 7 cm

500500.L3/L

500500.L3

500500.L4/L

500500.L4

152-175-10

152-190-13
190-2

»00500.L.2/L

O

unghiglar cu fir subtire

O
(5by€) 5cm L
;ﬁctrod upghiular cu fir gros (5buc) o
A 10cm Q
500500.L6 Elegrbd unghiular cu fir subtire o
(Bbuc) 5cm
500500.L10/L €Electrod unghiular cu sfera g 3mm o
(5buc) 10cm
500500.L10 Electrod unghiular cu sferd g 3mm o
(5buc) 5cm
500500.L5/L | Electrod unghiular cu carlig (5buc) o
5cm
500500.L5 Electrod unghiular cu cérlig (5buc) o

5cm




5cm

152-112 Electrod curbat cu lama 7 cm o o
152-132 Electrod curbat cu sfera g 2mm6cm | o o
152-142 Electrod curbat cu sfera g 3mm5cm | o o
152-152 Electrod curbat cu sferda g 4mm 6 cm | - o
152-122 Electrod curbat cu ac 7 cm o) o
500500.L1/L | Electrod drept cu fir subtire (5buc) | o

10cm
500500.L1 Electrod drept cu fir subtire (Sbuc) | o

5cm
500500.L9 Electrod drept cu sferd @ 3mm (5buc) | o

500500.L9/L | Electrod drept cu sfera @ 3mm (5buc)
10cm /
00403.01 Electrod neutru tip bard / .
F7930 Electrod neutru din cauciuc conduct 0 O
bipartit s/cablu 2>
F7915 Electrod neutru din cauci o «
monopartit fara cablu N
0350 Electrod neutru de unica fol &
F7920 Electrod neutru de 0
bipartit
152-195 Electrod N o
00400.00 o o
00500.00 o o
00500.00/L % o
00201.01 o o
00206.00 o 0
o O
06': OPTIONAL - = NON COMPATIBIL




Descriere generala

DIATERMO 80 este un aparat electrochirurgical care are capacitatea de a genera curenti
adecvati taierii, taierii coagulate, coagularii si micro-coagularii monopolare.

DIATERMO 50 este un aparat electrochirurgical care are capacitatea de a genera curenti
adecvati taierii, tdierii coagulate si coagularii.

Tipul de operatii chirurgicale care pot fi efectuate sunt cele in care este ne a taierea sau

coagularea monopolard minora.
Curentii pot fi generati utilizdnd comanda de la pedal.

Aparatele sunt prevazute pentru utilizare de la consola.

pornire sau schimbare a
utilizati.

const@it pe baza principiului de conversiei energiei electrice in caldura
e) si este alcatuit din:

Dsmdal cu radiofrecventa (0,4 — 4AMHz)
Un generatQ,%Qe pachete de unde, cu frecventa de repetitie a pachetelor pare la 15 — 30
kHz, &
Un mixer pentru transferul catre blocul de amplificare a puterii sau doar a formei de
unda adecvata taierii, sau doar forma de unda pentru coagulare, sau un semnal obtinut
de un amestec adecvat a celor doua;
Un bloc amplificator de putere capabil sa furnizeze puterea necesara in termeni de
curent si sa transmitd electrozilor, prin intermediul transformatorului, semnalul
amplificat;



Un circuit de siguranta pentru electrodul de retur pentru puterile mai mari de 50W,
pentru a detecta eventuale intreruperi ale cablului si pentru a dezactiva furnizarea
radiofrecventei;
De la un electrod activ conturat Tn mod adecvat (piesa de mana);
De la un electrod de retur (neutru) care inchide circuitul prin intermediul pacientului.
Curentul electric care traverseaza tesutul biologic poate cauza, de obicei:

1. Efect Joule

2. Efect Faradic

3. Efect electrolitic

1) Efect Joule
Tn tesutul biologic, traversat de curentul electric furnizat de bisturiul el
incélzire (efect Joule), care depinde de rezistenta electricad specified
curentului, de timpul de aplicare si care poate determina diferite

Intensitatii curentului si puterea

Gradului de modulatie
Parametri interpretabili de la form
generator.

Formei electrodul
Cu varf ascutit sau rotu. are cﬂ(n%nsiuni destul de reduse; astfel,
] estepfoarte mare. Electrozii cu sectiune
, 0 terfperatura ridicata, favorizand actiunea

ao d@ﬁ‘tate mai mica a curentului, o temperatura

| actiy,
aportapife la r i@fen;a corpului uman la care se insumeaza rezistenta

cile testtului
Caracteristicile rezis&e&é variaza n raport cu tesuturile biologice.
Tesut biologj\co Metale
(in cAmp@l de la 0,3 la 1 MHz)
Sange 0,16 x 103 Argint 0,16 x 10
Muschi, rinichi, inima 0,2 x 10° Cupru 0,17 x 10°
Ficat, splina 0,3 x 103 Aur 0,22 x 10°°
Creier 0,7 x 10° Aluminiu 0,29 x 10°

Plaman 1,0 x 103
Grasime 3,3 x 103
(Exemplu de rezistente specifice de material organic si de metale)



Tn baza temperaturii atinse si in functie de formele impulsului utilizate, se recunosc diverse
tehnici de utilizare a curentului cu radiofrecventa asupra corpului uman:

Coagularea

Temperaturi de la 60 la 70 °C in zona din jurul electrodului activ cauzeaza o incalzire lentd a
lichidului intra-celular, apa continuta in celula se evapora si se obtine o actiune de coagulare
care blocheaza sangerarea.

Electrotomia (Taierea)
Temperaturile de peste 100°C in zona din jurul electrodului activ detg evaporarea
lichidului intra-celular si explozia celulei. Vaporul prezent in jurul electrg
reactie intercelulara in lant in directia in care este manevrat electrodul &
tesuturilor din imediata zona inconjuratoare energia de evaporare.
Electrotomia nu este, asadar, o reactie mecanicd. Daca temp
carbonizarea tisulara printr-o actiune de cauterizare.

-\
Curenti micsti N\
Sunt obtinuti din combinarea efectelor de coagulare s ie. co repg&re a
sangerarii in timpul unei proceduri de taie ai iStent de
escare.
Frecventele inalta utilizate de bisturiul electri
sd penetreze materia si fac astfel incat curentu
mult pe suprafata cea mai externd, sca
conductorului. Acest efect, numit ef
curentului, o crestere a rezistentei
electrodul neutru. De altfe
pe margine, unde crestere
pacientului. Nu este asa
chirurgicale, au form

puluiglé}ctromagnetic
torul ecarve se afla cel mai
neglijabil la centrul sectiunii
tiunii utile la trecerea
si devine o problemd majora la
rentulUPeste foarte ridicatd (KA/M?)
orita Pefectului Joule” cauzeaza arsuri
cientulti, care au loc in cazul interventiilor
. Pentru-a reduce riscul de arsuri, este necesar
sinsa respectati regulile pentru aplicarea
i SIGURANTA).

1)
capito
sz

\}

a stimularea neuro-musculard, provenita din stimularea
b ioni¢iresponsabil cu transmiterea stimulilor care cauzeaza
ce de extrasistole si fibrilatie ventriculard.
te cheg t ca efect faradic si este exprimat de:

R=1/VF

de tr ?ﬁitere a stimulilor urmeaza o curba limita in care curentii pulsati
sau de joasa frecventasgenereaza un impuls de stimulare. Prin curentul alternat in Tnaltd
frecventd (mai maréCte 200 kHz), folositd in cazul bisturiului electric, nu au loc reactii
neuromusculare é;s&himbarea polaritatii este atat de rapidd incét nu are nicio influenta asupra
pacientului la nivel de reactii neuro-musculare) si, cu atdt mai mult, nu produce o deteriorare
electrolitica a organismului.

Din acest motiv, toate aparatele care genereaza nalta frecventa pentru uz chirurgical (bisturiu
electric) lucreaza pe frecvente de baza mai mari de 300 kHz pentru a nu introduce stimulare
electrica.
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3) Efect electrolitic
Utilizarea curentilor de inalta frecventa reduce efectul electrolitic (separatie ionicd) Tn tesuturi,
datorat perioadei foarte scurte de conducere unidirectionale a curentului.

TEHNICILE OPERATORII

Taierea monopolara

Tnalta frecventd, de mare densitate concentrata de varful electrodului acti
frecventa aplicat tesutului, prin intermediul varfului electrodului activ, cree
moleculara in celule, astfel Incat sa cauzeze explozia acestora. Efectul dé
miscand electrodul prin tesut distrugand celulele una dupa ceg is

celule. Cel mai bun curent pentru taiere este cel sinus
altfel, taie cu multa precizie, producénd efect termic
efectul sau poate fi controlat cu precizie, poate fi folo
buna coagulare Tn timpul taierii este _unul dintr
electrochirurgiei, si astfel este de dorit un
Regulile de mai jos 1l ajuta pe operator sa o

= Pastrarea tesutului umed, dar nu ud; 069

= Mentinerea electrodului perpendieuis o

= Activarea circuitului de iesire tul cu tesutul;

= Pastrarea varfului electrodul e resgmanda utilizarea buretilor

» Rdcirea tesutului in
Cand nivelul de putere dg,i

recvemtd corespunzator cu electrodul activ. Cand densitatea
folositthn electrod cu suprafatd ampld, pentru disiparea energiei
ai mage’, efectulste acela de a usca suprafata celulelor, fird penetrarea n
and ¢ ezultat(:@agularea. Aceste suprafete celulare coagulate actioneaza ca un
Tmpiedica acea caldurd datoratd aplicarilor succesive ale curentului sa
penetreze prea prof«q@me. Curentul folosit Tn mod normal pentru coagulare este de tip
modulat. In functie dgprocentul de modulatie, se obtine precizia taierii, marimea hemostazei si
gradul de distrugete a tesutului. O modulatic mai mare a curentului duce la o tdiere mai
zdrentuitd, la o fiai mare adancime a tesutului distrus, insa la 0 coagulare mai eficienta.
Urmatoarele reguli ajutd operatorul s& obtinad o buna coagulare:
= Selectati un electrod tip bila sau cu fir gros;
» Localizati vasul care sangereaza dupa ce ati sters sangele in exces din zona respectiva;
= Atingeti usor vasul hemoragic inainte de a activa electrodul;
= Pastrati varful electrodului curat (in acest scop, se recomanda utilizarea buretilor pentru
curatarea electrozilor — optionali — F7520).
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CONTRAINDICATII SI EFECTE SECUNDARE
Utilizarea electrochirurgiei nu este recomandata la pacientii:

Purtatori de stimulator cardiac (pacemaker);

Cu electrozi de stimulare;

Cu proteze metalice;

Cu grave dezechilibre ale tensiunii arteriale;

Cu boli grave ale sistemului nervos;

Cu grave insuficiente renale;

Pacientelor insarcinate.

Tn cadrul electrochirurgiei, arsurile de Tnalta frecventé constituie princip
pacientului, chiar daca acestea nu sunt unice. Pot fi Intalnite, de altf;
reactii alergice la dezinfectanti, aprindere de gaze sau lichide in
Unele dintre cauzele primare ale arsurilor sunt atribuite;
Unei instruiri insuficiente a personalului m
evitare sau de reducere a riscurilor de arsuri
Tnalta frecventa;
Utilizarii de dezinfectanti cu un co
Pozitionarii gresite a pacientului i
Contactului electrodului activ cu piel

Contactului cu lichide \\

Aplicarii prelungite a curentilg <~’0

Aplicarii gresite a electrodul .

\

Tn scopul evitarii sau re tiIizareaff’ electrochirurgiei de Tnalta
frecventd, este necesar sa fi S| surigﬁe siguranta ilustrate n capitolul
urmator.
SIGURANTA A
AVERTISME fi periculoasa. Utilizarea imprecisa a oricarui element

te e@ne pacientul la arsuri grave. Cititi toate
1e si indicatiile de utilizarea inainte de a incerca sa utilizati
consiQfﬁté responsabild pentru daunele sau pierderile directe
de perSoane sau ucruri, care rezulta din utilizarea necorespunzétoare a

lor. ¢

utilizarii cu alteaparate fgntru electrochirurgie; utilizatorul ar trebui sa verifice inainte de a
conecta alte accesotii_a unitate ca acestea sa aiba caracteristici de izolare compatibile cu
unitatea si functia gtilizatd (vezi Caracteristicile tehnice).

Va recomandamea verificati mai intai, inainte de utilizare, integritatea ambalajelor eventualelor
accesorii sterile.

Aspecte generale
Urmatoarele masuri de precautie au scopul de a reduce riscul de arsuri accidentale:

= Electrodul neutru trebuie sa fie conectat Tn mod fiabil pe toatd suprafata sa la corpul
pacientului, de preferat la extremitati, cat mai aproape posibil de punctul de interventie.
Evitati conectarea electrodului neutru pe proeminentele osoase, pe proteze, pe tesuturile
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cicatrizate, pe zonele supuse acumularii de lichide sau care prezintd un strat gros de
tesut adipos subcutanat. Zona de aplicare trebuie sa fie lipsita de fire de par, uscata si
curatd. Pentru curdtarea pielii, nu folositi alcool. Cu exceptia cazurilor de utilizare
veterinard, se recomanda utilizarea gelurilor pentru electrozi.

Daca utilizati electrozi neutri de unica folosintd, respectati data scadentei.

Daca utilizati electrozi cu utilizari multiple, asigurati-va ca sistemele de fixare
garanteaza stabilitatea.

Aplicand electrodul neutru, evitati parcursul transversal si diree
diagonal, in special daca utilizati un electrod neutru bipartit. Acest
distribuire uniforma a curentului pe suprafata electrodului neutru g
arsuri pentru pacient.
Pacientul nu trebuie sa intre Tn contact cu partile metalice impama carerau un
contact cu solul considerabil (spre exemplu, 0 masa operatori . In acest
scop, se recomanda utilizarea unui material antistatic.
Trebuie evitat contactul piele-piele (spre exemplu, brat
etc.), introducand un tifon uscat. Mai mult atat,
transpiratii abundente trebuie pastrate uscate.

pati vertical sau
va permite o
e riscul de

@

N
Q) Elghtrod activ — (2) Electrod neutru (3) Tifon
2&:3( — (4) Material antistatic

trozii de monitorizare trebuie sa fie pozitionati cat mai departe
rgicali. Se recomand utilizarea electrozilor de monitorizare
féecomandate sistemele de monitorizare care incorporeaza
ive de”limitare'a*curentului de inalta frecventa.

urile g ectroz&o@chirurgicali trebuie pozitionate astfel incat sa fie evitat contactul
cu pacientul sauguralti conductori. Electrozii activi, neutilizati temporar, trebuie sa stea
izolati de pacient.
Nivelul deSputere de iesire prestabilit trebuie sa fie cel mai scizut posibil pentru
scopurileeprevézute.
Un nivel evident scazut de iesire sau o functionare incorecta a bisturiului electric, cand
este prevazut pentru o furnizare normala de putere, poate indica o aplicare defectuoasa
a electrodului neutru sau un contact imperfect al conexiunilor acestuia. Pentru aceasta,
aplicarea electrodului neutru si conexiunile aferente trebuie sa fie verificate inainte de
selectarea unei puteri mai mari.
Utilizarea anestezicelor inflamabile sau a gazelor oxidante precum protoxidul de azot
(N20) si de oxigen trebuie evitata in cazul interventiilor la torace sau la cap, cu exceptia
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| nstalarea

cazurilor in care exista posibilitatea de a le aspira. Pentru curdtare si dezinfectare trebuie
utilizate, cand este posibil, substante non inflamabile. Substantele inflamabile utilizate
pentru curdtare, dezinfectare sau ca solventi ai adezivilor trebuie lasate sa se evaporeze
Tnainte de a interveni cu bisturiul electric. Exista riscul de stagnare a solutiilor
inflamabile sub pacient sau in cavitati precum ombilicul si vaginul. Eventualul lichid
care se depoziteaza Tn aceste zone trebuie ndepartat Tnainte de utilizarea aparatului.
Trebuie luat Tn considerarea pericolul reprezentat de gazele endogene. Unele materiale
precum bumbacul hidrofil sau tifonul, cand sunt impregnate cu oxigéfnpot sa se aprinda
din cauza scanteilor produse de aparat in conditii normale.
Exista un pericol pentru pacientii purtdtori de pace-maker (stimulate
electrozi de stimulare deoarece poate sa aiba loc o interferenta cu ac
sau stimulatorul n sine se poate deteriora. In caz de dubii, trebuie
un sfat departamentului de cardiologie.

Aparatura electrochirurgicala emite radiatii de energie d
care poate influenta alte aparaturi medicale, apasate ele
telecomunicatii, sisteme de navigatie.
Se recomanda utilizatorului sa verifice re
electrozilor si eventualele accesorii pentru endo
a verifica izolatia, s nu fie deterio
Tn scopul de a conecta accesorii co
compararea caracteristicilor de izolat
producétori) cu caracteristicile unitatii i risticilé\tehnice).

neintentionatd a puterii de ie
Stlmularea muschllor sau a te fi Cauzata de curenti de joasa
rozi si t(é’sutul pacientului. In cazul in
care are loc stimular . nterventia chirurgicald si verificati toate
conexiunile la este \ezolvata in acest mod, generatorul
trebuie inspec
b\

fzf:and aparatul este conectat corect la o retea

pamant |n conformltate cu actualele norme de

Siderat responsabil pentru posibilele daune cauzate de Ilpsa
amant (impamantare) a instalatiei. Operatia fara conexiunea
terzisa.

In caz de incémpatibilitate intre priza de curent disponibild si cablul de alimentare al
aparatului Este suficient si Tnlocuiti cu tipul adecvat. Utilizarea de adaptoare, conexiuni
multiplel%éu prelungitoare nu este recomandata. Tn cazul In care utilizarea acestora ar fi
necesara, este obligatoriu s& folositi numai adaptoare individuale sau multiple conform
actualelor norme de siguranta.

Nu l&sati aparatul expus agentilor atmosferici (ploaie, soare etc.). Aparatul trebuie sa fie
protejat de infiltratiile de lichide.

Nu l&sati aparatul introdus inutil in prizd. Opriti alimentarea cu energie electrica pe
perioada cat nu este utilizat.

Aparatul nu este adecvat utilizarii in medii explozive.



= Aparatul trebuie sa fie destinat exclusiv utilizarii pentru care a fost proiectat in mod
specific. Orice alta utilizare trebuie sa fie considerata inadecvata si periculoasa.
Producdtorul nu poate fi considerat responsabil pentru posibilele daune cauzate de
utilizarea necorespunzatoare, gresita sau irationald.

= Este periculos s& modificati sau sa incercati s& modificati caracteristicile aparatului.

= Tnainte de a efectua orice operatie de curdtare sau de intretinere, deconectati aparatul de
la reteaua electricd, scotand stecdrul din prizd sau oprind alimentarea cu energie
electrica de la comutatorul general al instalatiei.

= Tn caz de defectare sau de functionare defectuoasd a aparatului, opr alimentarea cu
energie electrica. Pentru posibila reparatie a acestuia, adresati-va exg entrului de
service autorizat si solicitati utilizarea de piese de schimb origi pectarea
normelor de mai sus poate duce la riscuri privind siguranta apa
pericol pentru utilizator.

= Nu reduceti si nu eliminati semnalul sonor de semnalizar
semnal de activare functional poate minimi
personalul medical, n caz de activare acciden

» Functionare aparatului nu trebuie sa aiba loc e
neutru sau intre electrodul activ si partﬂe metal

= Daca este cazul, utilizati mijloace

ATENTIE: 1n cazul utilizirii in sala de

Siguranta pacientului .
Tn timpul interventiilor de t4, pacientul este un conductor de
tensiune electrica Tmpotri S s-ar realiza asadar un contact intre
pacient si obiectele condu ifi'metal t&ut si carpe umede sau ude etc.),
n punctul de contact s C care;ar putea genera necroze termice. Se
recomanda astfel sa ti nzatodre in privinta aparatului si a accesoriilor

<

ccidenta dintre pacient si partile metalice cu impamantare

%\ partile metalice (masa operatorie, suporturi).
telor de respiratie artificiala nu se sprijina pe corpul

i ale apar

rcmllteectrostatlce

| afost’ amplasat pe un material gros de baza, cu proprietati izolatoare, la randul

sau acopené{ un numadr suficient de straturi intermediare de tesaturi de acoperire.

= Pacientubnueste Tn contact cu tesaturi sau cu saltele umede.

. Eventualele secretii ale corpului si lichidele aplicate in scopul curdtarii sau alte tipuri de
lichide nu uda tesaturile uscate.

= Nu exista reziduuri de lichide sub pacient.

= Eventualele secretii urinare sunt eliminate prin intermediul utilizarii cateterelor.

= Regiunile corpului caracterizate de o transpiratie mai intensa, extremitatile cu contact
direct cu trunchiul corpului sau punctele de contact piele la piele sunt pastrate uscate cu
ajutorul tesaturilor interpuse (brat/trunchi, picior/picior, san, cutele pielii etc.).
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= Toate suporturile conductoare si cu impamantare, consolele, sunt izolate in mod
adecvat.
» Reglati cantitatea de anestezice astfel incat sa evitati o transpiratie excesiva.

Pozitia corecta a electrodului neutru
Utilizarea unui electrod neutru (sau a placii de pacient pentru scurgerea curentului) este
necesara Tn tehnica monopolara, deoarece permite “revenirea” cure j de tdiere sau
coagulare la bisturiu. Tipurile de electrod neutru sunt doua:
Electrod neutru cu o singura suprafatd/monopartit (cu cabluri de conexi
exista control asupra contactului dintre electrodul neutru si pacient.

Electrod neutru cu doua suprafete/bipartit (cu cabluri de conexiune

<\

Ste
pozitienarea
elegtrodului

it. P\Iwgc -pacient
sa  fiec, pozitionata
cular {pe  campul
(Evitati  traseul
si alegeti mai
degraba traseul vertical sau
diagof%l, astfel Tncat sa
epmiteti o distribuire uniforma
”}g curentului  pe suprafata
electrodului neutru.

Frecvent, electrodul neutru
bipartit este aplicat in mod
GRESIT, paralel cu campul
operator. In acest mod,
"""" g, distributia curentului nu este
""" , ' uniforma pe cele doua suprafete
ale electrodului neutru.

(Aplicarea ECTA

A pIica[,ga%RESITA)
.\ X
Atat pentru electrozitdhonopartiti, cat si pentru cei bipartiti, inainte de a proceda la pozitionarea
electrodului neu LEquréga;i si eliminati reziduurile de substante strdine de pe suprafatd. Nu
aplicati electrodul neutru pe cicatrici, pe proeminente osoase sau pe partile anatomice unde sunt
prezente proteze sau electrozi de monitorizare. Trebuie aplicat, insd, pe tesuturi bine irigate,
cum sunt muschii din apropierea locului operator. Daca se foloseste un electrod neutru de unica
folosinta, asigurati-va ca respectati datele de scadentd; daca se foloseste in schimb un electrod
neutru de uz multiplu, asigurati-va ca sistemele de fixare Ti garanteaza stabilitatea. Este foarte
important ca electrodul neutru sa fie bine aplicat pe toatd suprafata sa, pentru a evita arsurile.
Cand un electrod neutru se desprinde partial de pacient, densitatea fluxului de curent in partea
electrodului care este Tn continuare aplicata este supusa unei cresteri. Dat fiind faptul ca
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densitatea fluxului de curent de sub electrodul neutru este neomogend, are loc o incélzire
neuniforma, mai ales in zona marginilor electrodului neutru.

Electrodul neutru tip bara
Electrodul neutru tip bard (optional) trebuie tinut foarte bine in mand de pacient.

\Qz
INSTALAREA N
» Inspectati unitatea pentru a vedea dacad exi trans;?ﬂllui.
Reclamatiile privind posibilele d i in gazul in~cdre sunt

comunicate imediat transportator

te tre% scrise si
prezentate societdtii LED SpA sau i

ste returnata

catre LED SpA sau distribuitorului Dvs: siti angbalajul original al
echipamentului sau alt ambalaj i aranta¢siguranta in timpul
@

transportului.

atd defBupra admisiei, trebuie s&
corespunda tensiun i tensipnii retelei: 50-60 Hz). Setarea
tensiunii corecte i a conform fig. E. Introduceti sigurantele
corecte Th mo sa pe ficheta.

iunii 1 este‘efectuata Tn modul urmator:

sigurdnte din modulul de alimentare.

tand uffidtoarea schiti:

Siggranta cu intarziere 2x T2 A/ 5 x 20 mm
Siguranta cu intarziere 2x TL A/ 5x 20 mm

"
120V @ Siguranta cu intarziere 2x T4 A /5 x 20 mm
20-24 Sigurantd cu intarziere 2x T2 A/5x 20 mm

xtragéti si r&t@ partea detasabild astfel Tncat s& puteti citi tensiunea corectd in
introdugeti suportul sigurantelor in modul.
A\ =

» C

115

= Conectati cablul retelei la o priza de retea cu o bund impamantare.
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Tnainte de a utiliza unitatea, este n

UTILIZAREA ECHIPAMENTULUI FARA O BUNA TMPAMANTARE ESTE
INTERZISA.

Unitatea trebuie sa fie instalata pe o suprafata plata, cu dimensiuni care sa corespunda,
cel putin, celor ale bazei unitdtii insdsi. In jurul unitétii trebuie 13sat un spatiu de cel
putin 25cm.
Conectati cablul de retea la priza de alimentare de pe panoul posterior al unitatii.
Conectati, daca este necesar, postul de Iegare echipotential aflat in partea stingd a
panoului posterior al unitatii la eventuala prizd echipotentiala a inst
Conectati pedala individuald la conectorul de pe panoul frontal.
Conectati manerul la inchizatoarea indicatd cu "ACTIVE”.
Asigurati functionarea unitdtii exclusiv in medii uscate. Orice fel
trebuie lasat sa se evaporeze Tnainte de a pune unitatea Tn fu
temperatura ambientald sau umezeala ambientald permisa.
Conditiile de mediu:
Temperatura: 10/40°C
Umiditatea relativa: 30/75%
Presiune: 70/106kPa

§u%| si pe
ului (vezi

monopartiti si bipartiti. Cu
rii este%cceptablla indicatorul

acestea sd le conectati la unitate.
capitolul Siguranta).

Pentru DIATERMO 80 pot
unitatea pornita, daca valoareg

luminos OC se va opri din a AN

)
La pornire, efectuat [ ediL , orulu@mplasat pe partea posterioara in
modulul de alim a Un control al parametrilor interni, va
fi setat cu fu i ni folose}e a ultima pornire (la prima pornire,

nivelurile vo



DIATERMO
CONECTORUL SI COMENZIL

Eticheta din partea mfenoara
Cerintele privind s1guran
simbolurile grafice sa fie
generatorului, pentru a defi

. 1 SN < .
le ina Mrecventd cer ca datele si
e unul dintre panourile unitdtii
Si a r’@ ftoriza conditiile de lucru.

\TERMO 80 este proiectatd, fabricata si
atoareejln Aprilia (LT) — Italia.

fice
¢ t1pari(9%e eticheta amplasata pe panoul posterior al aparatului

<

| este clasa CF, protejat impotriva descarcarilor de la defibrilatorul cardiac.

u existd emisi d@radlatw ionizanta.

4- Corespunde Qwectlvel privind dispozitivele medicale 93/42/EC (2007/47/EC).

5- Produsul ngva fi aruncat in containere destinate deseurilor urbane, cu trebuie eliminat
separat, fid-cadrul colectarii selective

6- Producétor

7- Numar de serie

8- Urmati instructiunile de utilizare
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i 4 3 o +]

Panou frontal DIATERMO 50

1 2 3456

N\
- A 0
S U
N
o <
\ 7
>
.G
1 Control nivel 2}\
2 Indicatii niv e
3 Tasta selecfie’s i fungfia CU

entru fyActia CUT" 1
unctia QUT 2

pfru funciir COAG

ea elegr dului neutru
er penprll suporiul electrodului activ

ala
2

sta selectie
Tasta selectie §
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Panoul frontal al DIATERMO 80

1 23456

uw e e
ouT SO CRO
w0 [T

(e

My
-

- @
\ Vo<
10 ~

1 Control nivel

2 Indicatii nivel 9
3 Tasta de selectie si lumin 2
4 Tasta de selectie si lumi AN
5 Tasta de selectie si lu 2>
6 Tasta de selectie si t RO \(’
7 Indicator alarma OC impedantagXcesiva i circuitul electrodului neutru
8 Conector p lectrod@ui neutfdy
aléCtroduldi activ

Cand este pornita alime%area cu energie electrica, unitatea electrochirurgicala efectueaza
automat un test penfru a stabili functionarea corectd a sa si a accesoriilor conectate, de
asemenea. Tn cazuln care este depistata vreo anomalie, aceasta este prezentata codat conform
codurilor scheméf prezentate in capitolul INTRETINERE. La finalul verificarii, echipamentul
restabileste conditiile de functionare de la ultima utilizare.

Circuitul electrodului neutru al DIATERMO 80

Numai pentru DIATERMO 80, electrodul neutru este supravegheat continuu de un circuit
special, care previne pericolul de arsuri la pacient din cauza pierderii contactului dintre
electrodul neutru si pielea pacientului, daca este folosit un electrod divizat. Daca valoarea
impedantei circuitului pacientului este mai mare de 200 ohm, valoarea nu este acceptatd; in
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acest caz, lumina indicatorului OC se aprinde intermitent si in cazul in care circuitul de iesire
este activat, nu va fi generata nicio energie si se va declansa o alarma sonora.

Pentru a reduce poluarea acustica, alarma sonora este prezenta numai cand este apasata pedala.

Daca folositi o singura placa de electrozi, aveti grija la conexiunea placii electrodului neutru la
unitate.

Predispunerea curentului generabil
Curentul livrabil pentru operatiile chirurgicale poate fi preselectat prin gpasagganbutonului
pentru:

DIATERMO 50

ce Tnseamna
taierea fara co

a (CUT'D) este adecvat pentru taiere cu coagulare cand
edie mﬁﬁeuna cu tdierea.

égo@'gulare 2 (CUT 2)

A de taiefe~coagulat (CUT2) este adecvat taierii coagulate cand se doreste
#Gulare mai mare Tmpreun cu téierea.
Numai pgrﬁsrj DIATERMO 50)

CUT 2 QO

<

Cufent coagulare (COAG)
Curentul modulat COAG este caracterizat printr-o buna proprietate a coagularii la
suprafatd care se manifestd in momentul probabilei produceri de escare si
carbonizarea partiald a tesutului. Avantajul acestui tip de coagulare constd Tn
rapiditatea cu care efectul este obtinut.
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DIATERMO 80

Curent de taiere (CUT)
.\\
ﬂ Cel mai bun curent pentru tdiere este un i 3 dulatigceea
w ce inseamna cu ciclu de functignare 100%. e adecvab pentru
taierea fara coagulare.
curt
=)

Q

O...
: at pentru tdiere cu coagulare
] agul anea 1 cu té\ierea. Cu aceastd metoda,
1 aler atd si, lipsa escarei si se obtine

. G
racte@z?t printr-o buna proprietate a coagularii la
in momentul probabilei produceri de escare i

ICRO este adecvat pentru coagularea vaselor de sdnge mici.
de coggulare este mai verificat si exact si acest caz.
ai peQ@ DIATERMO 80)

Semnalizarea impedantei excesive in circuitul electrodului neutru (OC)
Numai pentru DIATERMO 80. Pentru semnificatia acestui semnal de avertizare, va rugam sa
consultati descrierea precedentd a circuitului electrodului neutru.

Reglarea nivelului semnalului acustic
Pentru a modifica emiterea semnalului acustic, este necesar sa urmati aceste indicatii:
1. Porniti unitatea de la comutatorul retelei in timp ce butonul CUT este mentinut apasat.
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2. Cand unitatea a terminat de verificat parametrii interni, pe afisaj apare mesajul valoare
S + (S + value) al nivelului presetat (exemplul S3). Acum, butonul CUT poate fi eliberat.

3. Cu ajutorul butonului maner puteti varia emisia nivelului acustic. In timpul varierii
sunetul emis de unitate corespunde nivelului presetat.

4. Apasati butonul CUT pentru a confirma nivelul.

Nivel Emisia sunetului pana la 1m distanta de la
panoul frontal

S1 55 dBA

S2 60 dBA

S3 65 dBA

S4 70 dBA

S5 75 dBA

Conectorii

N

Conector pedala

Pe partea stanga a panoului frontal se afla conectorul pedalei.
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Panoul posterior
1 Suport sigurante / Selector tensiune 2 Comutator pornire/oprire
3 Conector tensiune retea 4 Conector echipotential

-\
\
Q
Modul alimentare cu energie si sele
<
Modulul alimentérii cu energie este punc i i arii cu tehsiune de la retea

siuneoézlectorul de tensiune
este amplasat in interiorul modulului

ATENTIE: inainte de a pogni upitate veriti%é‘é dacé tensiunea necesara a

. : : N\
Comutatorul pornir, energie
Comutatorul mecang este olosit pentru a controla puterea la
echipament. Pentru cu er@@ie electrica a echipamentului, apasati
comutatorul 1 i ea cugnergie a echipamentului este pornita, panoul
# Tn directia 0 va tdia alimentarea cu energie a

DIATERMO
50 80

- Co;zl/unita@\ehcirochirurgicalé GMA10100.051 | GMA10100.08
+ 0% Putere minim3 preselectabil3 0 0

- Pas nigel 1 1

- Afisaj digital nivel ° °
+20% Putere maxima de iesire CUT (W) 50 - 400Q 80->4000
+20% Putere maxima de iesire CUT 1 (W) 45 - 400Q -
+20% Putere maxima de iesire CUT 2 (W) 40 - 400Q -
+20% Putere maxima de iesire BLEND (W) - 60 - 4000
+20% Putere maxima de iesire COAG (W) 40 - 400Q 50 - 4000
+20% Putere maxima de iesire MICRO (W) - 20 - 600Q
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5% Factor modulatie CUT Pur 100% Pur 100%
+5% Factor modulatie CUT 1 (@10 kHz) Mod. 90% -
+5% Factor modulatie CUT 2 (@10 kHz) Mod. 80% -
5% Factor modulatie BLEND (@10 kHz) - Mod. 70%
+5% Factor modulatie COAG (@10 kHz) Mod. 60% Mod. 50%
+5% Factor modulatie MICRO (@10 kHz) - Mod. 50%
-0.1+0.2 | Factor de creasta CUT 1.5 1.5
+0.3 Factor de creasta CUT 1 1.8 -
+0.3 Factor de creasta CUT 2 2.1
0.3 Factor de creasta BLEND -
+0.3 Factor de creasta COAG
+0.3 Factor de creasta MICRO
+10% Frecventa de lucru
+15% | Tensiunea maxima de iesire CUT (Vpp)
+15% | Tensiunea maxima de iesire CUT 1 (Vpp)
+15% | Tensiunea maxima de iesire CUT 2 (Vpp) .
+15% | Tensiunea maxima de iesire BLEND (Vpp) 10000
+15% | Tensiunea maxima de iesire COAG (Vpp) 100D
+15% | Tensiunea maximé de iesire MICR <900
+0.5 Greutatea Kg O 25
+10 Dimensiune latime x Tnaltime x adanci ™~ @ 190x85x239
+5% Putere selectabila (Vac) 115-230
1% Frecventa retelei (Hz) 50-60 50-60
- Sigurante (230Vac) tip 5x20Q +2xT1A 2xT2A
- Sigurante (115Vde) tindx20 & 2xT2A 2x T4A
A 200 230
\ | 0.9 1
> 1.8 2
[ J [ ]
- [ J
[ J [ J
I CF | CF
II'b II'b
2/B 2/8B
™ DIATERMO
escriére Q(b 50 80
- Z . v -
- | Circuit pacient
- Ciclu de furictionare (actiune / pauza) in secunde 10/30 10/30
- Contralputere de iesire pedald pedald
- Protectie la defibrilatie ° °
- Legatura echipotentiald ° °
- Carcasa ABS ° °
® = PREZENT = =NU ESTE PREZENT




INTRETINEREA

Aspecte generale
Nu exista Tn cadrul echipamentului piese care sa fie reglabile de catre utilizator, nici Tn ceea ce
priveste calibrarea si nici n scopuri de service.

Carcasa echipamentului nu trebuie deschisd: garantia va fi invalidata de orice deschidere
neautorizatd a unitatii. In cazul in care este necesard orice lucrare de repatatie sau de reglare,
intregul echipament trebuie returnat catre LED SpA Service Centre 040 PRILIA (IT) -
ITALIA, sau catre un Centru Autorizat, impreuna cu o descriere a defectiunir.
Lucrarile de intretinere efectuate de catre utilizator sunt, in principal,
exteriorului carcasei, curdtarea si sterilizarea accesoriilor si verificarea ec
de fiecare utilizare. Efectuarea de verificari privind functiile si siguranta
parametrilor este necesar a fi efectuata de personalul tehnic speciakd

Curatarea recipientului

Opriti complet alimentarea cu energie a echipame regeaua\}e
alimentare inainte de a efectua orice curatare. Curatati d umeda. Nu
folositi nicio substanta chimica; poate fi folgsi 3 delicat, daca esé&r%cesar.
Curatarea si sterilizarea accesoriilor (9\}

Cel mai bun lucru pe care-l puteti face este s olosinta si sa le
aruncati dupa utilizare. Dat fiind fapt estinateya fi folosite de mai

multe ori, este obligatoriu sa curatati
noua utilizare. Cea mai buna cale d¢
indicatiile furnizorului fie&aiui@btico

2
. G

N
com%[l@ verificarea instalarii corecte a unitatii si

Solutia
lipsa | Verificati conexiunea cablului de retea.
entarii de'1a retea. Verificati sigurantele Si nlocuiti-le,
12 dacd este necesar, cu unele noi, de
N I\ acelasi tip.
Afa Tn%fﬂ]pere sau lipsa | Verificati conexiunea cablului la
activa constant |‘eontactului  pe  circuitul | electrodul neutru.
(numai pentri<Pelectrodului neutru. Inlocuiti cablul de conectare a
DIATERMO 89)‘-’ electrodului neutru.
Unitatea “nu | Defectarea  pedalei. - | Tnlocuiti pedala.
raspunde la | Conexiune gresita a pedalei. | Verificati conexiunea pedalei.
comanda de
activare
Cod eroare 91 Controlul  alimentarii cu | Deconectati pedala si porniti din nou
curent este activat in timpul | unitatea.
pornirii.
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Cod eroare 92 Eroare la  placa  de | Sunati pentru service.
management.

Cod eroare 93 Eroare la  placa  de | Sunati pentru service.
management.

Probleme Cauza probabila Solutia

Cod eroare 94 Eroare in circuitul de | Sunati pentru service.
conversie a datelor

Cod eroare 95 Eroare a valorii tensiunii de | Verificati tensiunea
referintd Sunati pentru service.

Cod eroare 99 Eroare n circuitul de | Sunati pentru servic
activare a puterii de iesire.

Reparatiile

Cablurile de Tnalta frecventd si manerul suportului elgctrodul fi reparate. Inlocuiti

intotdeauna o piesa deteriorata cu una noua. \Qz
N

Inlocuirea sigurantelor 0

Tnainte de a inlocui o sigurang3, deconect
Folositi exclusiv sigurante de tip 5x20, pr:
(A-B) Extrageti sertarul suportului sigurante
(C) Introduceti sigurantele consultand schema
DIATERMO 50

Tensiunea retelei 110-120 V
Tensiunea retelei 220-240V
DIATERMO 80
Tensiunea retelei
Tensiunea retelei

(D) Extrageti si rotiti
(E) — reintroduceti s

Verificarea echipamentului Tnainte de fiecare utilizare
De fiecare datd cand este planificata utilizarea echipamentului electrochirurgical trebuie
implementata o verificare a celor mai importante aspecte privind siguranta, luand in considerare
cel putin urmatoarele:
Verificati integritatea cablurilor, a conexiunilor, ca firele sa nu fie rupte etc.
Asigurati-va cé toate echipamentele electrice sunt impamantate corespunzator.
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Functionarea si verificarea de siguranta si testarea

Asigurati-va ca toate accesoriile care trebuie utilizate sunt disponibile si sterilizate.
Numai pentru verificarea DIATERMO 80, deconectati cablul electrodului neutru,
verificand astfel functionarea luminii OC. Activati unitatea si verificati lumina OC si
avertismentul alarmei sonore.

Verificati, activind comutatorul de alimentare cu energie, functionarea emiterii
avertismentelor sonore.

Cel putin o datd pe an, departamentul de inginerie biomedicald sau alt person ificat trebuie

sa efectueze urmatoarele verificari si teste:

O

29

Verificati starea conectorilor si a cablului de alimentare de la rete
Verificati vizual protectiile mecanice.
Verificati protectiile impotriva pericolului reprezentat 0 hide, de
picurare, de umezeald, de penetrarea lichidelor, '
Verificati datele echipamentului de pe etichetd
Verificati daca existd Manualul cu instructiuni
Verificati functionarea comenzilor de iesire H.
Verificati uniformitatea rezistentei
Testati rezistenta conductivitatii 1
Testati curentul de scurgere al impa
Testati curentul de scurgere de inalta fre
Controlati stimularea neuromug

Controlati precizia puterii de A€§

*\.
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DIATERMO 80
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Informatii cu privire la eliminarea acestui produs

(Aplicabile in Uniunea Europeana si in alte tari europene cu sisteme de colectare
diferentiata)

La finalul duratei de viata a produsului, acest

impreuna cu deseurile urbane, ci trebuie €

colectarii diferentiate.

aenu va fi eliminat
inat in cadrul

Dacé produsul este eliminat in maniera neco
posibil ca unele parti ale produsului (sp
acumulatori) s& aiba efecte negative a
oamenilor.

Simbolul de pe partea lat
peste) denotd faptul ca
containerele de_deseuri,

produsele des ari

In caz de elimina i i rodui\‘ﬂmt prevazute
sanctiuni.

r.31329,din data de 08.04.2011, eliberata de Ministerul
tradug@¥ii efectuate din limba engleza si italiand Tn limba
| original care mi-a fost prezentat, ca textul prezentat a fost
rin th'Zucere, fnscrisului nu i-a fost denaturat conginutul si sensul.
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