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1 Forklaring til de anvendte symboler og forkortelser
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Pa
Hz
kHz
(EU) 2017/745
MHz
MPDG
NF

P

HF

RF

Vv

VAC
VA

> QO

(se ogsa kapitel 4)

Temperaturbegraensning
Luftfugtighedsbegraensning
Lufttrykbegraensning

Medicinsk udstyr

Ikke ioniserende straling

Se brugsanvisning, henvisning, advarsel
Bortskaffelseshenvisning

Ohm

Ampere

Body Float (ikke egnet til anvendelse pa hjertet)
Decibel

Hektopascal

Hertz

Kilohertz

EU-forordning om medicinsk udstyr (MDR)
Megahertz

Lov om medicinsk udstyr - gennemfgrelsesretsakt
Lavfrekvens

Power (effekt)

Hgjfrekvens

Radiofrekvens

Volt

Volt Alternating Current (vekselstrgm)
Volt-ampere
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2 Virkemade og forskriftsmaessig anvendelse

2.1 Generelt om elektrokirurgiens virkemade

Elektrokirurgi er en kirurgisk metode, hvor elektrisk strgm anvendes til at opna kirurgiske resultater.
For at undgd at denne strgm ikke forarsager nerveirritation (elektrisk stgd), benytter man
vekselstrgm, hvis frekvens veelges sa hgjt (over 300 kHz), at der ikke opstar nerveirritation (Nernsts
lov). Man taler derfor ogsa om ,Hgjfrekvenskirurgi (HF) eller, fordi frekvensen ligger i
radiobglgernes omrade, om ,Radiofrekvenskirurgi“ (RF). | det fglgende anvendes disse begreber
synonymt.

Nar strammen tilfares til operationsomradet af en elektrode og uden for operationsomradet af en
starre elektrode, som ikke har nogen elektrokirurgisk effekt, og igen fjernes fra kroppen, taler man
om monopoleer anvendelse. Elektroden i operationsomradet betegnes som aktivelektrode, og
elektroden, som leder strammen tilbage, betegnes som neutralelektrode. Hvis strammen derimod
allerede i operationsomradet igen fijernes fra kroppen af en elektrode, som for det meste er
symmetrisk med den tilfgrende elektrode, og ledes tilbage til apparatet, sa taler man om bipoleer
anvendelse.

Principielt skelner man mellem to elektrokirurgiske effekter:
o Elektrokirurgisk snit
o Elektrokirurgisk koagulation

Ved elektrokirurgisk snit opstdr der ved overgangen mellem elektrode og veev en hgj
strgmkoncentration, som medfgrer en meget hurtig opvarmning pa dette sted. Derved friggres
vanddamp fra veevet. Denne dampfrigarelse adskiller vaevet fra elektroden, sa der opstar et
isolerende lag. Saledes at strammen kan ledes videre, skal dette lag gennembrydes elektrisk, idet
dampen ioniseres. | dette damplag, som er blevet elektrisk ledende, opstar nu de fysiske effekter,
som fgrer til veevsadskillelsen. Hvis vaevet kun indeholder en smule eller intet vand, fungerer denne
skeereproces kun moderat eller slet ikke. Denne metode anvendes til at adskille eller resecere
veevet ved hjeelp af kniv- eller naleformede elektroder eller ved hjaelp af trad- eller bandslynger.

Ved elektrokirurgisk koagulation skelner man principielt mellem to virkemader. Hvis strgm traenger
ind i veevet fra elektroden, opvarmes veevet pa dette sted gennem elektrotermisk
energiomdannelse (ohmsk opvarmning). Derved kan man under Kirurgiske indgreb denaturere veev
eller standse store blgdninger (haemostase). Denne form for elektrokirurgisk koagulation kaldes
kontaktkoagulation og foretages ved hjeelp af kugle- eller pladeformede elektroder, den flade side
af en knivformet elektrode eller indirekte via kontakt til en arterieklemme.

En anden anvendelsesmulighed er den malrettede @delaeggelse af vaev ved hjeelp af indstukne
elektroder, som i dette tilfeelde postoperativt kan fgre til en gnsket vaevsvolumenreduktion.

Ved bipoleere anvendelser anvendes elektrodeparret ofte som pincet eller tang med ben, som er
isoleret fra hinanden, og som er beregnet til specielle preepareringer.

En anden koagulationseffekt opnas, nar spaendingen pa den aktive elektrode er sa hgj, at der kan
dannes gnister mellem elektrode og veev. | enderne af disse gnister dannes fodpunkter, i hvilke der
er en ekstremt hgj temperatur, men ogsa et lige sa ekstremt temperaturfald indefra og ud, saledes
at koagulationen kun finder sted i et tyndt lag pa overfladen. Dermed kan man opna en haemostase
pa et stort omrade med kun ringe beskadigelse af veevet i dybden. Denne form for koagulation
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kaldes spraykoagulation og kan foretages med en naleelektrode eller den spidse ende af en
knivelektrode.

2.2 Forskriftsmaessig anvendelse af BM-780 |l

BM-780 Il er med sin udgangseffekt pa maks. 80 watt ved monopoleer anvendelse og maks. 70
watt ved bipoleer anvendelse et apparat til alle elektrokirurgiske indgreb i praksisser til gre-naese-
halssygdomme, plastisk / kosmetisk Kirurgi, dermatologi, gynaekologi, almen medicin og hos
praktiserende (ulykkes-) kirurger og pa hospitalet. Den er egnet til at skeere og koagulere
elektrokirurgisk.

Undtaget er applikationer under veeske og anvendelser pa det dbne hjerte og direkte pa
centralnervesystemet samt alle anvendelser, hvor en hgjere RF-effekt er pakreevet end den
maksimale effekt, som er angivet i de tekniske data til den pageeldende stremtype.

BM-780 Il ma kun anvendes af personer, som er opleert i korrekt og sikker brug af apparatet.
Brugsanvisningen skal overholdes ved opleering og anvendelse.

Sikker anvendelse af elektrokirurgi forudseetter, at brugeren er fortrolig med teknikken og
anvendelsesmetoderne.

Enhver aendring af produktet eller afvigelse fra denne brugsanvisning medfgrer
bortfald af ansvar fra Sutter Medizintechnik.

2.3 Kontraindikationer og bivirkninger

2.3.1 Kontraindikationer

Anvendelser, som kraever en hgjere RF-effekt en den maksimale effekt, som er angivet i de tekniske
data til den pageeldende stramtype, er kontraindiceret.

Ved indgreb pa legemsdele med sma tveersnit (filamentaere strukturer og hudlapper) i forhold til
deres udstraekning, anbefales det at anvende bipoleer teknik eller give afkald pa anvendelse af RF-
kirurgi for at undga ugnskede koagulationer pa andre steder.

Kontraindikationer, som direkte vedrgrer produktet, er ikke kendte for tiden. Den ansvarlige leege
skal pa baggrund af patientens almentilstand afgare, om den planlagte anvendelse kan foretages.
Samtidig skal sikkerhedsforanstaltningerne, som er beskrevet i kapitel 6, respekteres.

2.3.2 Bivirkninger
Bivirkninger, som direkte vedrgrer produktet, er ikke kendte for tiden. For at undga ugnskede
virkninger, skal sikkerhedsforanstaltningerne respekteres, se kapitel 6.
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3 Transport og emballage

3.1 Indgangskontrol

3.1.1 Transportskader

Apparat og tilbehgrsdele skal kontrolleres for eventuelle transportskader og mangler straks efter
modtagelse.

Leveringsomfang: BM-780, strgmkabel, brugsanvisning

3.1.2 Krav pa skadeserstatning

Krav pd skadeserstatning kan kun ggres geeldende, hvis saelger eller speditgr underrettes
omgaende. Der skal straks udfaerdiges en skadesrapport. Skadesrapporten skal fremsendes til den
neermeste Sutter -repreesentant eller til Sutter selv, sa kravene pa skadeserstatning kan anmeldes
til forsikringsselskabet.

3.2 Returnering

Ved returnering af et apparat til Sutter eller til Sutter-kundeservice skal den originale emballage
om muligt anvendes. Safremt denne ikke er tilgaengelig, er det tvingende ngdvendigt, at apparatet
emballeres og returneres godt beskyttet. Afsender beerer ethvert ansvar ved uhensigtsmaessig
emballage. Fglgende fglgedokumenter skal vedleegges:

Navn og adresse pa afsender hhv. modtager

Type- og apparatnummer

Beskrivelse af defekten

Versionen pa foreliggende brugsanvisning

Seneste prgverapport fra den sikkerhedstekniske kontrol

Ved returnering eller videresendelse af en RF-generator bedes du vaere opmaerksom pa korrekt
placering af membranemballagen.

Emballagen kan efterbestilles pa fglgende varenummer: 989118
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4 Opstart

4.1 Funktioner pa styreelementer og signallamper pa BM-780 |

Apparatets front:
2 5 7 8

-780lI

ADIQFREQUENCY UNIT

&
CuT1 CuT 2 CONTACT SPRAY ~ INTENSITY PRECISE

! / @8 rover @\

VANRIEY,

16 17 18

MONOPOLAR gUT

—_—

20

13

10 11 14

12 15 19

Omskifter CUT 1 til monopoleert snit

Signallampe til monopolaert snit

Omskifter CUT 2 til monopoleert snit med koagulationssgm
Omskifter CONTACT til kontaktkoagulation

Signallampe til monopoleer koagulation

Omskifter SPRAY til spraykoagulation

Drejeknap til effektindstilling

Signallampe bipoleer koagulation

Omskifter PRECISE til bipoleer koagulation

© 00 N O O b W N B

[N
o

«———— [Tilslutningsbgsning til monopoleere instrumenter

'_\
'_\

f Henvisningssymbol ,BEMARK - HOJFREKVENSSTR@ZM FORSIGTIG HZJ SPANDING*

12 Signallampe til neutralelektrodealarm

—_
13 E3 Neutralelektrode til RF-strgam med jordforbindelse, ikke til NF-strgm.

14 Tilslutning til neutralelektrode
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15 Signallampe til driftsklart apparat

16 A Henvisningssymbol ,BEMARK!*

17 Strgmafbryder

18 i * } Henvisningssymbol til klassifikation af apparatet: BF

19 @ Henvisningssymbol ,BEMARK! BRUGSANVISNING SKAL OVERHOLDES!*

20 ———>=— Tilslutning til bipolaere instrumenter

Apparatets bagside:

21 22

23

1 Sutter Medizintechnik GmbH ]
Alfred-Walz-Str. 22 ¢
79312 Emmendingen/Germany

Ret
360080-01 ~ESUM30080010/5+ 7801020023425 1%

éM780II RF-Generator

25

21 Typeskilt

22 &I Produktionsdato

23 “ Producent

D= Degree of Protection Supply Votage
= 2023-07-27 [ 100-240V~50/60Hz |
Type int / Class of Protection Power Inpus

f/ Class | [1P2X max. 120 VA]
[ Tntermittent 10's / 305]

[80 0 Ohm
[70 W /50 Ohm | M12370527046/B.:046 MHz]

[ Teomozoozsazer ] M0 K A\ C€ 0297

26

24  PA-tilslutning til elektrisk potentialudligning

25 Tilslutningsbgsning til fodkontakt

26 Serienummer (indkodning se nedenfor)
27 Prgvestempel STK (sikkerhedsteknisk kontrol)

28 Apparatsikring

29 Tilslutning til stramkabel

100V-240V~ T1.6AH, 250V

28

29
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Serienummeret er koder for falgende informationer om det pagaeldende apparat:

78011 02 00 20 3542 Labende produktionsnummer

Produktionsar

Software-status-kode

Hardware-status-kode

Apparattype

4.2 Stromtilfarsel

Forud for fgrste opstart skal du sikre dig, at dit forsyningsnet stemmer
overens med apparatets spaendingsindstilling, som er angivet pa meerkaten
(over tilslutningsbgsningen til stramkablet (29)). Hvis dette ikke er tilfeeldet,
bedes du underrette din forhandler.

(1) Netsikring 100 - 240 VAC, 2 x T 1,6 AH 250 V G, 5x20 mm
(2) Nettilslutning 100 - 240 V; 50/60 Hz

Sikringerne findes i indstiksenheden (28) pa strgmtilfarselsbgsningen.

Strgmkabel tilsluttes til tilslutningsbgsning (29), den anden ende af stremkablet tilsluttes til
netstikdasen.

For ved fare at kunne adskille apparatet med alle poler og fuldsteendigt skal enten apparatets
stikddse eller den stikdase, i hvilken stramkablet er tilsluttet, forblive tilgeengelig.

Til nedlukning af apparatet er ingen seerlige foranstaltninger ngdvendige.

ij: ADVARSEL
Fare for elektrisk stad!

For at forhindre risikoen for et elektrisk stad ma dette apparat kun tilsluttes til et
forsyningsnet med beskyttelsesleder.

4.3 Tilslutning af potentialudlignin

Potentialudligningen er den meget ledende forbindelse til apparaters
kabinetter. Den skal sgrge for, at apparaterne altid, ogsa ved en elektrisk fejl,
bevarer det samme elektriske potentiale. Potentialudligning er foreskrevet til
bestemte operationsstuer som de, der anvendes til interkardiale indgreb, og
kan etableres via potentialudligningstilslutningen (24). Forbindelseskablet,
som er pakraevet til dette, er ikke indeholdt i leveringsomfanget og kan ved
behov rekvireres hos os.
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4.4 Apparat teendes og slukkes

Il PowER

VAN B3}

Efter start med stramafbryderen (17) er apparatet driftsklart. Displayet over
afbryderen skal lyse gragnt.

4.5 Tilslutning af tilbehgr

45.1 Tilslutning af neutralelektrode

B &

Neutralelektroden tilsluttes i indgangen (14). Der kan valgfrit tilsluttes enkelt-
neutralelektroder eller nogle med to delflader, som ggr det muligt at overvage
kontakten med patienten.

Ved ikke tilsluttet neutralelektrode blinker den rgde neutralelektrode-indikatorlampe
(12) i monopoleer driftsform - (i bipoleer driftsform er dette ikke tilfaeldet). Hvis man
i denne tilstand med finger- eller fodkontakten forsgger at aktivere apparatet i en
monopoleer driftsform, lyder der ogsa et akustisk advarselssignal. RF-strammen kan
ikke aktiveres.

Dette har ingen indflydelse pa den bipolaere koagulationsstram.

Ved tilsluttet flerflade-elektrode slukker signallampen (12) fgrst, ndr den sikre
applikationstilstand er naet. Da der her skal regnes med individuelle indkgringstider,
skal der tages hensyn til et tidsmeessigt fremlgb ved applikation af sadanne
elektroder.

HENVISNING

Utilstreekkelig kontakt mellem neutralelektrode og patient fgrer kun til et akustisk
advarselssignal, nar en overvagningsegnet neutralelektrode anvendes med
kontaktkvalitetsmonitor.

Yderligere oplysninger om fagligt korrekt anvendelse af neutralelektroder se kapitel
6.3.

ADVARSEL
Fare for forbraending ved ikke fagligt korrekt handtering af neutralelektroden!

Yderligere oplysninger om fagligt korrekt anvendelse af neutralelektroder se kapitel
6.3.
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4.5.2 Tilslutning af monopoleere handtag

P 5 Til monopoleert snit og koagulation kan der tilsluttes et handtag med fingerkontakt
eller et handtag uden fingerkontakt i kombination med en fodkontakt. Handtag
tilsluttes i indgang (10). Den gnskede aktivelektrode skubbes ind i kirurgihandtaget,
til et sikkert hold er sikret.

Fodkontakten tilsluttes i indgang (25) pa apparatets bagside.

iji ADVARSEL
Ved arbejde med monopolaer koagulationsstram er der fare for forbraending ved
anvendelse af utilstraekkeligt isolerede instrumenter!

Ved utilstreekkelig eller beskadiget isolering af instrumenter er der fare for, at brugeren
udseettes for HF-spaendinger. Operationshandsken er ikke en defineret, elektrisk
isolering. Den beskytter ikke mod eventuelle spaendingsgennemslag.

Ved indirekte applikation via et instrument (kirurgisk pincet), som holdes i handen, bar
dette veere isoleret saledes, at brugeren ikke er udsat for den HF-spaending, som
overfgres til instrumentet.

4.5.3 Tilslutning af bipoleert tilbehar

Til bipoleer koagulation tilsluttes et instrumenttilsiutningskabel i bgsningen (20). Til
dette kabel kan mange bipolaere instrumenter tilsluttes.

Aktiveringen foregar udelukkende via fodkontakten, som skal tilsluttes i bgsningen
(25) pa apparatets bagside.

Til den bipoleere koagulation ma neutralelektroden ikke tilsluttes.

bipoleere koagulations sikkerhed og effektivitet.

—_——

I En samtidig aktivering af neutralelektroden har dog ingen indflydelse pa den
iﬂi ADVARSEL

Fare for forbraending!

Fare for streamstad ved bergring af spaendingsfgrende dele!

Ved indsaetning af elektroden og under et skift af elektrode ma hgjfrekvensstrammen
ikke aktiveres.




BM-780 Il Brugsanvisning

4.5.4 Valg af stremtype
BM-780 Il har tre driftsformer:

Monopolar CUT (monopoleert snit)
Monopolar COAG (monopoleer koagulation)

Bipolar COAG (bipoleer koagulation)
For at skelne mellem disse driftsformer er fronten inddelt i tre betjeningsfelter:

&1 MONOPOLAR CUT | betjeningsfeltet "Monopolar CUT", som er markeret med gult pa
frontpladen, vises aktivering af skaerestrammen med en lampe (2),
og der er to forskellige stremtyper til radighed til at skaere med.

CutT1(1) Glat snit uden koagulationssgm

CUT 1 CUT 2 CUT 2 (3) Skeerestrgm med koagulationssgm

| betjeningsfeltet "Monopolar COAG", som er markeret med blat pa
frontpladen, vises aktivering af monopoleer koagulationsstrgm med
en lampe (5), og der er to stremtyper til radighed til at koagulere med.

CONTACT (4) Koagulation med dybdevirkning ved direkte kontakt
mellem elektrode og veev.

AY
CONTACT e SPRAY (6) Koagulationsstram med ringe dybdevirkning il

overfladekoagulation med gnister (fulguration).

| det hgjre betjeningsfelt "Bipolar COAG", som er markeret med blat
pa frontpladen, vises aktivering af bipoleer koagulationsstrgm med en
lampe (8), og der er en stremtype til radighed til bipolaer koagulation:

PRECISE (9) Lokal kontaktkoagulation i det bipoleere elektrodepar
omrade.

I

PRECISE

4.5.5 Indstilling af effekt

Til indstilling af udgangseffekt skal effektindstilleren (7) aktiveres.
Effektindstillingen foregar fra en forudindstillet minimalvaerdi til en
maksimalveerdi afheengig af den valgte stramtype (se tekniske data,
kapitel 9.1). Her stiger udgangseffekten naesten linesert med
drejevinklen, sammenhaengen kan ses i nedenfor viste diagrammer for
hver stramtype.

6 -
-3

INTENSITY

10
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BEMARK
| diagrammerne er der vist to justeringskurver, som er malt med

80

70
£ 60
£50
%40
30
L o0

10

80
70
.60
£50
=40
x
£30
o
w 20
o
10
0

malesystemerne EPM3 (sort) og PMS4 (gra).

Pa grund af de forskellige malekoncepter i disse malesystemer, det
komplekse HF-impedans-forlgb pa modstandsmatrixen og pa grund af
generator-regulerings-konceptet fremkommer forskellige maleresultater.
Den nyligt indfgrte ydelsesanalyse med malesystemet PMS4 gennemfares
pa grund af foraeldelse af malesystemet EPM3.

Afvigelsen i de pageeldende kurver har ingen indflydelse pa applikation
eller anvendelse, da der ikke ligger en fysisk generatoraendring til grund.

CuT1 CUT 2
80

70
60
250
£40
€30
L 20

10

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Indstilling Indstilling

CONTACT SPRAY

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Indstilling Indstilling

11
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240

PRECISE

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Indstilling

Farve

Malesystem

sort

EPM3

gra

PMS4

5 Dirift

Ved aktiveringen indkobles RF-strammen i den forud valgte driftsform, idet kontakten pa handtaget
eller fodkontakten aktiveres. Udledning af RF-strammen foregar i henhold til den tidligere
indstillede effekt. Med aktiveringen hgres en kontinuerlig tone, og signallampen, som hgrer til
driftsformen, lyser.

/AN

/N
/N

HENVISNING

Af sikkerhedsmaessige arsager foretages der altid en funktionstest af fodkontakten
forud for den Kkirurgiske anvendelse. Her aktiveres pedalen ved teendt
elektrokirurgiapparat. For at undga utilsigtede forbreendinger foretages funktionstesten,
uden elektrokabler er stukket ind i elektrokirurgiapparatet.

ADVARSEL

Reglerne for anvendelse af elektrokirurgi, som er beskrevet i kapitel 6 for patienter og
bruger, skal principielt overholdes, specielt skal man sgrge for en sikker anleeggelse af
neutralelektroden og en hensigtsmeessig lejring af patienten.

ADVARSEL

Til en sikker anvendelse skal der anvendes aktivt tilbehgr, som kan modsta RF-
topspaendingerne i den valgte modus.

Der ma kun anvendes tilbehar i fejlfri tilstand.
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/AN

ADVARSEL

Ved leengerevarende HF-strgm-applikation med hgj effekt kan apparatets overflade
blive meget varm.

5.1 Specialfunktion

Apparatet er udstyret med falgende specialfunktion.

AutoRF™ funktionen overvager og styrer apparatets udgangseffekt afhaengig af vaevets
tilstand.
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5.2 Funktionstest

Forud for anvendelse af apparatet skal alle apparatfunktioner kontrolleres. Du bedes foretage
folgende funktionstests:

1.

iﬁt ADVARSEL
Hvis HF-aktiveringssignalet lyder uden tilsluttet fodkontakt eller elektrode, er apparatet

Stik pa tilslutningskablet til neutralelektroden treekkes igen ud af tilslutningsbgsningen (14).
Den rgde advarselslampe (12) blinker. Ved forsgg pa at aktivere en monopolaer RF-strgm lyder
et intermitterende, akustisk advarselssignal i stedet for den kontinuerlige aktiveringstone, RF-
strgm-aktiveringen er blokeret. Den bipolaere strgm kan derimod aktiveres, hvis valgt. Den rgde
advarselslampe blinker ikke i dette tilfeelde.

Stik pa tilslutningskablet til neutralelektroden stikkes igen ind i tilslutningsbgsningen (14). Den
rgde advarselslampe (12) ma ikke blinke leengere. Ved en delt neutralelektrode skal denne
veere korrekt appliceret pa patienten, sa advarselslampen slukkes.

Tilslutningskabel med elektrodehandtag tilsluttes til basningen (10). Den valgte stram aktiveres
ved hjeelp af fingerkontakt pa elektrodehandtag eller fodkontakt. Signallamperne (2), (5) eller
(8), som er linket til stramtyperne, skal lyse afheengig af den valgte strgmtype, og RF-
aktiveringssignalet skal lyde.

Veer opmaerksom pa, at bipoleer koagulation kun kan aktiveres via fodkontakten.

fejlbehaeftet og ma ikke anvendes. En teknisk kontrol er ngdvendig.

Hvis HF-aktiveringssignalet lyder ved tilsluttet fodkontakt eller elektrodehdndtag, uden
at et af styreelementerne aktiveres, er en af disse tilbehgrsdele defekt. Denne
tilbehgrsdel ma ikke leengere anvendes. En udskiftning er ngdvendig.
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6 Sikkerhedsforanstaltninger

6.1 Generelt

Elektrokirurgiapparater er hgjfrekvensgeneratorer, som genererer hgje speendinger og
stramstyrker for at kunne udfgre sine forskriftsmeessige opgaver. For at forebygge en risiko for
patienterne, brugerne eller tredjemand skal metoden anvendes omhyggeligt, og betjenings- og
sikkerhedshenvisningerne skal strengt overholdes.

I henhold til brugerforordningen skal der fgres en protokol over medicinalprodukter.

Hvis der foreligger tungtvejende forhold i forbindelse med produktet, skal det meddeles
producenten og den ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren eller patienten
opholder sig.

iﬂt ADVARSEL
Fare for forbraending grundet hgj HF-stremkoncentration!

Risikopotentialet ved elektrokirurgi stiger med den applicerede effekt.

Ved tilsidesaettelse af nedenfor anferte sikkerhedsforanstaltninger er der mulighed for en alvorlig
eller endda dgdelig kveestelse af patienten eller brugeren!

e En fejl i et elektrokirurgiapparat kan bevirke en ugnsket stigning i udgangseffekten. For at
forhindre dette er der i BM-780 Il integreret et sikkerhedskredslgb mod overdosering.

e Risici grundet hgje elektriske spaendinger!

e RF-effekten skal indstilles sa lavt som muligt til den aktuelle anvendelse.

= Man skal dog vaere opmaerksom pa, at ogsa en for lav effektindstilling kan udgare en risiko,
f.eks. hvis en opskeering ikke lykkes pa grund af for lav effekt, og der opstar en ugnsket eller
endda farlig lokal koagulation.

e En utilstreekkelig effekt ved normal indstilling kan f.eks. forarsage darlig anlaeggelse af
neutralelektroden, darlig kontakt mellem stikforbindelser, kabler, som er braekket under
isoleringen, eller stivnede elektroder. Dette skal kontrolleres, og defekte dele skal eventuelt
udskiftes.

e Anvendelse af RF-kirurgiapparater kan veere forbundet med gnistdannelse pa aktivelektroden.

= Anvendelse af anteendelige anaestetika, af lattergas (N20) og ilt skal undgas.

= Breendbare stoffer, som anvendes som renggrings-, desinfektions- eller som
oplgsningsmidler, skal veere fordampede forud for anvendelse af RF-kirurgi.

=>» Der er fare for ansamling af breendbare veesker under patienten eller i legemsfordybninger
som navlen eller i kropshuler som vagina. Veeske, som har samlet sig pa disse steder, skal
tgrres af, inden RF-kirurgiapparatet anvendes.

=>» Der advares mod anteendelse af endogene gasser.

=> Materialer, som er maettet med ilt, som vat og mol, kan muligvis antaendes pa grund af gnister,
som opstar ved forskriftsmaessig anvendelse af RF-kirurgiapparatet.

e Anvendelse af en stramtype med hgj spaending, specielt en monopoleer hgjspaendings-
koagulationsstramtype, kan medfgre neuromuskulaere symptomer pa patienten.
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e Kombination med andre apparater ma kun foretages af producenten eller med dennes
samtykke.

e Andre elektromedicinske apparater kan forstyrres af anvendelse af RF-kirurgiapparatet.

6.2 Patientplacering

Ved monopoleere anvendelser kan den elektriske strgm, som tilfgres til patienten af
elektrokirurgiapparatet via den aktive elektrode enten

o udledes langs den reguleere sti via neutralelektroden, som udleder strammen i stgrre flader og
dermed uden den varmevirkning fra patienten til apparatet, som opstar pa aktivelektroden, eller

e langs en ugnsket sidevej, som kan dannes, nar patienten har kontakt til elektrisk ledende dele,
som har jordforbindelse.

=>» Disse er alle metaldele med store flader som stellet pd behandlingsbrikse, OP-borde, men
ogsa stole med metalstel samt kabinettet pd elektroniske apparater, som er tilsluttet
forsyningsnettet.

=>» Patienten ma ikke have kontakt med jordede metaldele, da der ellers vil veere fare for
punktuelle forbreendinger pa kontaktstederne. Specielt patientens ekstremiteter ma ikke
ligge op til metalanordninger.

Falgende henvisninger skal ligeledes overholdes ved anvendelse af RF-generatoren:

e Hvis patienten er placeret pa et OP-bord eller en behandlingsbriks med metalstel, skal en
hgjfrekvensisolering til metaloverfladen sikres med et tilstreekkeligt antal mellemlag
(afdeekningsstykker).

e Hvis der under operationen kan paregnes fugt, svedafsondring osv., skal gennemveedning af
disse mellemlag, som er beregnet til hgjfrekvensisolering, forhindres eventuelt med en vandteet
folie.

e Vaeskeansamlinger under patienten skal under alle omsteendigheder undgas, eventuelt skal
yderligere tgrre mellemlag anvendes.

e Tilledningerne til RF-elektroderne skal udleegges uden slgjfer sdledes, at de hverken bergrer
patienten eller andre kabler. Dette geelder specielt for neutralelektrodens ledning. Der ma kun
anvendes kabler, som af producenten er foreskrevet til apparatet.

e RF-streammen, som Igber gennem kroppen, skal kunne na neutralelektroden pa den kortest
mulige vej.
=>» Her skal man sgrge for, at strammen pa sin vej til neutralelektroden ikke forlader kroppen og
igen gar ind pa et andet sted, f.eks. ved en kontakt mellem hand og overlar eller albue og
krop. Pa sadanne bergringspunkter er der fare for en forbreending pad grund af denne
strgmsidevej.

= Omrader med steerk svedafsondring skal tilsvarende holdes tarre ved hjeelp af
afdeekningsstykker, lemmer, som ligger op ad kropsstammen, eller hud-mod-hud-bergringer
skal adskilles ved at lazegge mellemlag imellem (arm-krop, ben-ben, mammae).

Efter aendring af patientens lejring skal elektroder, ledninger og isolerende beskyttelseslag
kontrolleres for korrekt placering.
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iﬂi ADVARSEL
Forbreendingsfare grundet vagabonderende stram!

Hvis HF-strgm koncentreres pa sma steder, kan forbraendinger veere konsekvensen. Ved
samtidig anvendelse af monopolaer og bipoleer anvendelse skal man sgrge for, at de
pagaeldende kabler har en mindsteafstand pa 10 cm til hinanden. Alle kabler skal fgres
lgst og uden slgjfer.

6.3 Anvendelse af neutralelektroder

Neutralelektroder og ledninger skal placeres omhyggeligt. Her skal falgende punkter
seerligt respekteres:

o Neutralelektrodens sikre kontakt i hele RF-anvendelsens varighed skal sikres. Ved anleeggelse
af den neutrale elektrode pa ekstremiteter ma blodcirkulationen ikke hindres.

¢ Neutralelektroden skal veere sa taet som muligt pa operationsomradet og ligge sikkert op ad hele
patientens krop.

¢ Neutralelektroden skal anleegges pa et egnet og forberedt sted pa patientens krop.

e Strgmvejene i kroppen skal veere sa korte som muligt og labe pa langs eller diagonalt i kroppen,
ikke pa tveers, og sidstnaevnte under ingen omstaendigheder pa brystkassen.

e Metaldele, som eventuelt findes i og pa kroppen, skal om muligt fjernes, isoleres eller tages
specielt hensyn til.

e For at sikre vedvarende applikation af neutralelektroden under hele operationens varighed
anbefaler vi en todelt engangs-kleebeneutralelektrode. Kun med en todelt kleebe-
neutralelektrode er en kontinuerlig overvagning af patienten sikret.

= En enkelt-neutralelektrode er ikke overvagningsegnet. Ved darlig anleeggelse udlgses der ikke
noget advarselssignall Ved anvendelse af ikke kompatible, overvagningsegnede
neutralelektroder er en overvagning ikke mulig.

e Ved anvendelse af engangs-klaebeelektroder skal man sikre sig, at forfaldsdatoen endnu ikke er
naet.

e Ved kleebeelektroder, hvis gel-lag er beskadiget, kan der opstd anden- eller
tredjegradsforbreendinger. Samtidig kan hurtig aftreekning af kleebeelektroderne medfare
hudskader.

=> Kleebeelektroder, hvis gel-lag er beskadiget, ma under ingen omsteendigheder anvendes.

= Man skal sgrge for, at de gelfrie tilslutningslasker pa en klaebeelektrode daekkes
fuldsteendigt af kabeltilslutningsclipsen, saledes at de ikke kan komme i bergring med
patientens hud.

e Risikoen for en forbreending under neutralelektroden er seerlig stor, hvis der anvendes
monopoleer skeere- eller kontaktkoagulationsstram med seerlig hgj effekt og lang
aktiveringsvarighed.

e Da man under en operation altid skal regne med et metodeskift fra bipoleer til monopolaer
anvendelse, anbefaler vi i hvert tilfeelde at anleegge en neutralelektrode.

e Neutralelektroden ma ikke appliceres over implantater og andre metaldele samt ikke over
knoglefremspring og arveev. Anlaegsstedet skal eventuelt forberedes, idet det renggres og
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affedtes, og staerk harvaekst skal fjernes. Til fiernelse méd ingen midler anvendes, som udtarrer
huden (f.eks. alkohol).

e Ved samtidig anvendelse af RF-kirurgi og overvagningsmonitorer pa en patient ma der kun
anvendes overvagningselektroder, hvis tilledninger indeholder beskyttelsesmodstande eller RF-
drosler. Naleelektroder til overvagning ma ikke anvendes. Den aktive kirurgielektrode ma ikke
anvendes i neerheden af EKG-elektroderne (afstand mindst 15 cm).

e Til fijernelse af neutralelektroden ma man ikke treekke i kablet eller tilslutningslasken. Ved
kleebeelektroder kan en hurtig aftraeekning medfgre hudskader.

e Brugsanvisningen til neutralelektroden skal overholdes.

6.4 Pacemaker, aktive og passive implantater

/A

/AN

ADVARSEL

Generelt geelder det for patienter med metalliske implantater, at RF-stramveje ikke ma
fares hen over disse implantater. Der skal ved applikation af aktiv- og neutralelektrode
tages hensyn til dette, dvs. det er forbudt at anleegge neutralelektroden over
endoproteser og over metalliske implantater.

HENVISNING

Ved patienter med aktive implantater, f.eks. pacemakere eller implanterede elektroder,
er der en risikomulighed ved anvendelse af RF-kirurgiapparatet. Konsekvensen kan
veere en irreparabel beskadigelse af det aktive implantat eller en begreensning af dets
funktion. P4 grund af denne usikkerhed bgr elektrokirurgi kun anvendes pa sadanne
patienter, hvis der ikke findes et ligeveerdigt alternativ. Nedenstaende retningslinjer skal
absolut falges.

Implantat-producentens instruktionsbog skal overholdes.
Overvagning af sddanne patienter med en egnet overvagningsmonitor anbefales.
En defibrillator og en ekstern pacemaker skal holdes klar.

For elektrokirurgiapparatet geelder det:

=>» Veelg den indstillede udgangseffekt sa lav som mulig.

=>» Den aktive elektrode pa elektrokirurgiapparatet ma ikke anvendes teettere pa end 15 cm pa
det aktive implantatet eller dets elektroder.

= Anvendelsesreglerne som f.eks. applikation af neutralelektroden skal overholdes meget ngije.

/N

HENVISNING
Om muligt anvendes bipolarteknik.

6.5 Handtering af elektrokirurgiske instrumenter

Overhold venligst falgende henvisninger ved anvendelse af RF-instrumenter:

e Tilledningerne og det anvendte instrument skal veere beregnet til RF-spaendingerne i BM-780 I
og ma ikke overstige disse (se her spaendingsdiagrammer i kapitel 9.2.2).

e Forud for anvendelse bgr tilbehgrsdele principielt underkastes en visuel kontrol.
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e | anvendelsespauser ma ingen elektrokirurgiske instrumenter fralaegges pa patienten.

o Ved aktivelektrodens kontakt med metalliske dele kan der dannes strgmsideveje til HF-
strgmmen eller koncentrerede afledningsstremstier. Disse kan forarsage forbraendinger.

iﬂt ADVARSEL

Fare for forbreending! Ved utilsigtet aktivering af en finger- eller fodkontakt kan der
opsta en ukontrolleret HF-aktivering. Dette kan medfare en termisk effekt pa et ugnsket
sted i kroppen, hvis f.eks. et kirurgisk instrument er tilsluttet.

6.6 Risici grundet elektromagnetisk interferens

ihi ADVARSEL

Ved forskriftsmaessig anvendelse af elektrokirurgiske apparater som BM-780 Il, som
genererer hgjfrekvent strgm, kan andre elektromedicinske apparater (f.eks. EKG-
overvagning) og elektroniske apparater (f.eks. telefon, PC) forstyrres under aktivering af
HF-strammen.

inf ADVARSEL
Anvendelse af radioudstyr, mobiltelefoner eller andre sendere i umiddelbar naerhed af
RF-generatoren kan nedseaette dens sikre funktion.

Med hensyn til mindsteafstande til sendeudstyr se venligst kapitel 9.3.

Til reduktion af disse forstyrrelser kan fglgende modforholdsregler treeffes:
o Veelg nettilslutning til BM-780 Il til en anden stramkreds.

o Afstanden fra BM-780 Il til andet apparat gges (placeres ikke umiddelbart ved siden af hinanden
eller stablet).

e Hvis apparater anvendes med BM-780 Il ved siden af hinanden eller stablet, skal begge
apparaters funktion overvages.

o Tilslutning af potentialudligningsbolten (24) skal sikres til en forskriftsmaessig jordforbindelse.

¢ Instrumentkabler skal udleegges saledes, at de om muligt ikke befinder sig i naerheden af andre
apparater og deres tilslutningskabler.

e Tilslutningskabler skal udleegges saledes, at de om muligt ikke befinder sig i neerheden af andre
apparater.

6.7 Tilbehgr

Sutter Medizintechnik anbefaler fglgende testet tilbehgr:

Bipoleert silikonekabel, leengde 4,5 m (REF 370138 L)

Monopoleert elektrodehandtag til elektrodeskaft @ 2,4 mm, kabellaeengde 4 m (REF 360218)
Tilslutningskabel til engangs-neutralelektroder, leengde 4,5 m (REF 3602306)

Fodkontakt (REF 360105 & 360109)

19



BM-780 Il Brugsanvisning

e Envejs neutral-elektrode, delt, til voksne og bgrn (REF 29 00 - 5)

Produkttilgeengeligheden afheenger af de regulerende forskrifter pa de enkelte markeder og kan
derfor variere.

Leengden af det aktive tilbehgr ma ikke overstige visse greenser af hensyn til
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Hvis tilbehgret er for langt, kan det
fungere som en antenne og forarsage elektromagnetisk interferens. Leengden af
det aktive tilbehgr deekker hele ledningsruten - fra stikket, over kablet og til
spidsen af elektroden.

e Hvad angar bipoleert tilbehgr,er den maksimale tilladte laengde
4,8 meter.

e Hvad angar monopolaert tilbehgr, er den maksimale tilladte leengde
4,9 meter.

iﬂt HENVISNING
Apparatet ma kun anvendes med tiloehgr, sliddele og engangsartikler, hvis

sikkerhedstekniske, sikre egnethed er dokumenteret med en konformitetserkleering.

Anvendelse af ikke testede tilbehgrsdele fra andre producenter kan have forhgjede
elektromagnetiske stgjsendinger eller en reduceret elektromagnetisk stgjimmunitet til
folge og fare til fejlagtig drift.

Hvis du anvender tilbehgr fra andre producenter er det derfor seerligt vigtigt at veere opmaerksom
pa, at tilbehgret ogsa virkelig er egnet. Indikatorer for serigse producenter eller egnet tilbehar er
bl.a. fglgende punkter:

e Producenten har en konformitetserklaering til tilbehgret.

e Producenten har bevis pa tilbehgrets kompatibilitet eller er villig til at bekraefte den over for dig.

e En brugsanvisning er vedlagt tilbehgret, som entydigt og klart forstaeligt beskriver
funktionsomfanget.

o Tilbehgret har passende stikforbindelser, som uden overdreven kraftanvendelse og fejlfrit kan
forbindes til apparatet.

e Producenten er villig til pa opfordring at bekraefte en test af tilbehgret i henhold til den
internationale norm IEC 60601-2-2.

o Tilbehgrsprodukterne er meget laesbart meerket, f.eks. med oplysninger om producent og om
deres maksimale spaendingsstyrke.

o Producenten stiller efter gnske yderligere tekniske data og specifikationer til radighed for dig og
kan kontaktes ved yderligere spgrgsmal inden for normal dbningstid.

Du bedes ved tvivl sgge rad hos din specialist eller producenten.

iﬂt ADVARSEL
Indstillinger pa apparatet skal undgas, hvor den maksimale udgangsspaending
overskrider tilbehgrets maerkespaending (se her spaendingsdiagrammer i kapitel 9.2.2).
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Hvis komponenter danner et system med BM-780 Il (f.eks.: tilslutning af en

indsprgjtningspumpe eller sammenkobling med en multi-stikkontakt), skal disse opfylde

kravene fra de relevante medicinske omgivelser. Specielt skal IEC/EN 60601-1 (3.
udgave, kapitel 16) imgdegas. Ved tvivl skal man radfgre sig med producenten af
komponenterne eller apparaterne.
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7 Sikkerhedstekniske kontroller

P4 dette apparat skal fglgende kontroller foretages med 24 maneders intervaller som et minimum
af personer, som pa grundlag af deres uddannelse, deres viden og de erfaringer, som de har opnaet
gennem praktiske arbejdsopgaver, kan udfgre sadanne sikkerhedstekniske kontroller
forskriftsmaessigt, og som med henblik pa denne kontrolfunktion ikke har behov for instruktion.

HENVISNING

Reparationer pa produkter ma kun gennemfares af producenten eller en af producenten
udtrykkeligt bemyndiget person. Ellers ophgrer garantideekningen og i givet fald ogsa
yderligere erstatningskrav fremsat mod producenten.

HENVISNING
Under anvendelsen ma der ikke foretages vedligeholdelsesarbejde pa BM-780 II.

Falgende sikkerhedstekniske kontroller er fastsat:

e Apparat og tilbehgr kontrolleres for funktionsnedseettende mekaniske skader.

e Sikkerhedsrelevante paskrifter kontrolleres for leesbarhed.

o Smelteindsatse i apparatsikringer kontrolleres for meerkestram og smeltekarakteristik.
e Funktionskontrol foretages i henhold til brugsanvisning (se kapitel 5.2).

e Ensartet stigning i energifrigivelse svarende til effektindstillerens (7) omdrejningsretning
kontrolleres.

e Der foretages sammenligning af nominel og faktisk vaerdi pa den maksimalt afgivne energi pa
begge udgange ved de aktuelle driftsformer pa de tilsvarende modstande for nominel belastning,
som er angivet i kapitel 9.2.

e Akustisk og optisk signal under udgangseffekt kontrolleres.

e FElektrisk kontrol i henhold til prgvningsrapport vedrgrende tilbagevendende sikkerhedstekniske
kontroller.

¢ Afledningsstrammen ma maksimalt veere det 1,5-dobbelte af den fgrst malte veerdi og samtidig
ikke hgjere end graenseveerdien.
=> De fgrst malte veerdier kan ses i de vedlagte prgvningsrapporter fra den farste installation.

Vi anbefaler at indfgre de sikkerhedstekniske kontroller i en medicinalproduktprotokol og at
dokumentere kontrolresultaterne.

Hvis apparatet ikke er funktions- og/eller driftssikkert, skal det repareres, eller den ansvarlige skal
informeres om faren ved apparatet.

Producenten overtager gerne den korrekte gennemfgrelse af de sikkerhedstekniske kontroller og
stiller i denne periode et overgangsapparat til radighed for dig. For gennemfarelse af kontrollen og
overgangsapparatet faktureres et gebyr. Du bedes henvende dig til producenten eller specialisten.
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8 Henvisninger til renggring

8.1 Renggring og desinfektion

Ved renggring og desinfektion skal apparatet frakobles streamforsyningen. Ved anvendelse af
renggrings- og desinfektionsmidler ogsa ved pasprgjtning skal man vaere opmaerksom p3, at veeske
ikke treenger ind i apparatet.

Apparatet kan renggres med almindelige, ikke alkoholholdige rengaringsmidler pa alle udvendige
overflader inklusive frontpladen.

Apparatet ma aldrig renggres med slibe-, desinfektions- eller oplgsningsmidler, som kan ridse
kabinettet eller beskadige apparatet.

Apparat og ikke steriliserbart tilbehgr kan overfladedesinficeres med de desinfektionsmidler, som
er seedvanlige i leegepraksis og pa operationsafdelinger.

Forud for opstart skal rester af desinfektionsmiddel fijernes pa en sikker made

HENVISNING

Tilbehgrsdele til elektrokirurgiske apparater skal altid holdes i updaklagelig,
funktionsdygtig stand. Ikke funktionsdygtigt, beskadiget eller defekt tilbehgr kan veere
tii fare for patienten eller brugeren og forringe elektrokirurgiapparatets
forskriftsmaessige funktioner. Ikke brugeligt tilbehgr skal kasseres.

>

8.2 Sterilisation af tilbehgrsdele

Til vedligeholdelse og genbrug af tilbehgrsdele skal henvisningerne, som er vedlagt
tilbehgret, absolut overholdes.

>

8.3 Ikke steriliserbare tilbehgrsdele

Ikke steriliserbare tilbehgrsdele som fodkontakten skal ligeledes underkastes en
regelmaessig aftgrringsdesinfektion.

Brugsanvisningen til BM-780 Il erstatter ikke brugsanvisningen til tilbehgret.

>
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9 Tekniske informationer

9.1 Tekniske data, normer, certificering

Streamtilfarsel 100 - 240 V; 50/60 Hz
Effektforbrug uden RF-udledning ca. 16 VA
ved maks. udgangseffekt ca. 120 VA

Beskyttelsesklasse |
Beskyttelsesgrad IP2X

Klassificering iht.
(EU) 2017/745

Leekkestrgm NF og RF i henhold til IEC 60601-1 og IEC60601-2-2

II'b

Type BF; defibrillationsbestandig
RF-udgangsstarrelser:
Stramtype Effekt pa lastmodstand maks. HF- Nominel = Modulations-
udgangsstram  frekvens frekvens

CuT1 maks. 80W  +£20% af 300Q 510 mA 0,92 MHz -
CuT 2 maks. 7T0W  +£20% af 300Q 480 mA 0,92 MHz 58 kHz
CONTACT maks. 7T0W  +£20% af 200Q 600 mA 1,23 MHz 77 kHz
SPRAY maks.60W  +20% af 300Q 450 mA 0,46 MHz 58 kHz
PRECISE maks. 7T0W  £20% af 50Q 1200 mA 0,46 MHz -
Driftsform Intermitterende INT 10 s / 30 s lig med 25 % ED
Netsikringer 100 - 240 VAC, 2x T 1,6 AH 250 V G 5x20 mm
Signalniveau RF-visning: 55 dB(A)

Alarm: 65 dB(A)
Veegt ca. 3,9 kg
Dimensioner BxHxD 295 mm x 136 mm x 280 mm

IEC 60601-1: 2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007+A1:2012+A2:2020
Normer IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020

IEC 60601-2-2: 2017+A1:2023

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020
c € 0297 | overensstemmelse med artikel 120(3) i EU-forordning 2017/745 (MDR)
Miljgbetingelser ved Omgijvelsestemperatur -25 °Ctil +70 °C
transport og Relativ luftfugtighed 10 % til 100 %
opbevaring Lufttryk 500 hPa til 1060 hPa

Omgivelsestemperatur +10 °Ctil +40 °C
Relativ luftfugtighed 30%til 75 %
Lufttryk 700 hPa til 1060 hPa

Miljgbetingelser ved
drift
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9.2 Diagrammer

9.2.1 RF-effekt

BEMARK
Der vises hver gang to 100 %- eller 50 %-ydelseskurver i diagrammerne - malt med
malesystemerne EPM3 (sort) og PMS4 (gra).

Pa grund af de forskellige malekoncepter i disse malesystemer, det komplekse HF-
impedans-forlgb pd modstandsmatrixen og pa grund af generator-regulerings-
konceptet fremkommer forskellige maleresultater. Den nyligt indfgrte ydelsesanalyse
med malesystemet PMS4 gennemfgres pa grund af foreeldelse af malesystemet EPM3.

Afvigelsen i de pageeldende kurver har ingen indflydelse pa applikation eller
anvendelse, da der ikke ligger en fysisk generatoraendring til grund.
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PRECISE
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9.2.2 RF-spaending
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CONTACT SPRAY
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ADVARSEL
Til en sikker anvendelse skal der anvendes aktivt tilbehgr, som i den valgte modus
kan modsta RF-topspaendingerne.

9.3 Retningslinjer og producenterklaering til elektromagnetisk kompatibilitet

Retningslinjer og producenterkleering i henhold til IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 afsnit 7:
Elektromagnetisk emission

BM-780 Il er beregnet til drift i et elektromagnetisk miljg som angivet nedenfor. Kunden eller
brugeren af BM-780 Il skal sikre, at det anvendes i et tilsvarende miljg.

Overensstemmelses- . - . I
Interferenstest niveau Elektromagnetisk miljg - retningslinjer

BM-780 Il skal udsende elektromagnetisk

HF-emissioner i henhold til Grupoe 2 energi for at sikre sin tilsigtede funktion.
CISPR 11 PP Tilstgdende elektroniske apparater kan
pavirkes.
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HF-emissio
CISPR 11

ner i henhold til Klasse A Klassen overholdes kun ved indsatsberedskab

uden aktivering af HF-strgm!

Emission af oversvingning i

BM-780 Il er beregnet til anvendelse i andre
Klasse A

henhold til IEC 61000-3-2 faciliteter end beboelsesejendomme samt
. faciliteter, der er direkte forbundet med et
Emlsscqun af o / offentligt lavspaendingsnet, som ogsa forsyner
spaendingssvingninger beboelsesejendomme.
fluktuation i henhold il IEC | “temmer overens
61000-3-3
BEMARK
Emissionsegenskaberne ved BM-780 Il ggr apparatet velegnet til brug i

industriomrader og hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis dette apparat anvendes i et
boligmiljg (typisk pakraevet af CISPR 11 klasse B), giver BM-780 Il muligvis ikke
tilstreekkelig beskyttelse mod radiointerferens. Om ngdvendigt skal brugeren foretage
korrigerende foranstaltninger sdsom omplacering eller justering af apparatet.

@

BEMARK
Dette apparat er kun beregnet til brug af sundhedspersonale.
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Retningslinjer og producenterkleering i henhold til IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 afsnit 8.9:
Testniveau for immunitet

BM-780 Il er beregnet til drift i et elektromagnetisk miljg som angivet nedenfor. Kunden eller
brugeren af BM-780 Il skal sikre, at det anvendes i et tilsvarende miljg.

Tests af Provningsniveau |Overensstemmelses- Elektromagnetisk miljg -
stgjimmunitet iht. IEC 60601 niveau retningslinjer
Gulve skal bestd af tree eller beton
Udladning af statisk |+8 kv +8 kV eller forsynet med keramikfliser. Hvis

elektricitet (ESD) iht.
IEC 61000-4-2

kontaktudladning
+15 kV luftudladning

kontaktudladning
+15 kV luftudladning

gulvet er belagt med syntetisk
materiale, skal den relative
luftfugtighed veere mindst 30 %.

Hurtige transiente
elektriske forstyrrelser
/ udbrud i henhold til
IEC 61000-4-4

+2 kV for netkabler
+1 kV for indgangs-
og udgangskabler

+2 kV for netkabler
+1 KV for indgangs- og
udgangskabler

Kvaliteten pa forsynings-speendingen
skal svare til den i et normalt
erhvervsmeessigt miljg eller i et
hospitalsmiljg.

Spaendingsimpulser
(surges) iht.
IEC 61000-4-5

+1kV
modtaktspaending
+2 kV
synkronspaending

+1kV
modtaktspaending
+2 kV
synkronspaending

Kvaliteten pa forsynings-speendingen
skal svare til den i et normalt
erhvervsmeessigt miljg eller i et
hospitalsmilja.

Spaendingsdyk,
korttidsafbrydelser og
udsving i
forsyningsspaendingen
i henhold til IEC
61000-4-11

0% Ur

(100 % dyk i Ur) til
2 periode ved 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 grad

0% Ur

(100 % dyk i Ur) til 1
periode

70 % Ur

(30 % dyk i Ur) til
25/30 perioder,
enfaset ved O grad
0% Ur

(100 % dyk i Ur) til
250/300 perioder

0% Ur

(100 % dyk i Ur) til
14 periode ved 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 grad

0% Ur

(100 % dyk i Ur) til 1
periode

70 % Ur

(30 % dyk i Ur) til
25/30 perioder,
enfaset ved O grad
0% Ur

(100 % dyk i Ur) til
250/300 perioder

Kvaliteten pa forsynings-speendingen
skal svare til den i et normalt
erhvervsmaessigt miljg eller i et
hospitalsmiljg. Hvis brugeren af BM-
780 Il forlanger fortsat funktion ogsa
ved indtreeden af afbrydelser af
energiforsyningen, anbefales det at
forsyne BM-780 Il fra en
afbrydelsessikker stramforsyning.

Magnetfelt ved Magnetfelter ved netfrekvens skal
forsyningsfrekvensen svare til de typiske veerdier, som de
(50/60 Hz) i henhold 30A/m 30 A/m findes i erhvervsmaessigt miljg eller
til IEC 61000-4-8 hospitalsmiljger.

M felter i kkevi kal
agreteriner A/ B/ R
reekkevidde i henhold |65 A/m 65 A/m e ete yipsk e
til IEC 61000-4-39 7,5A/m 7,5A/m P 8508

hospitalsmilja.

KOMMENTAR: Ur er netvekselspeaendingen far anvendelse af prgvningsniveauet.
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Retningslinjer og producenterkleering i henhold til IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, afsnit 8.9:
Elektromagnetisk stgjimmunitet

BM-780 Il er beregnet til drift i et elektromagnetisk miljg som angivet nedenfor. Kunden eller
brugeren af BM-780 Il skal sikre, at det anvendes i et tilsvarende miljg.

Radioudstyr og mobiltelefoner eller gvrige sendere, som anvendes i umiddelbar neerhed, kan
forringe apparatets funktion.

Tests af  |Prgvningsniveau|Overensstemmelses-| Elektromagnetisk miljg - retningslinjer
stgjimmunitet| iht. IEC 60601 niveau

3 Ver Transportable og mobile radioapparater ma
150 kHz - 3 Vert . | .
ikke anvendes i kortere afstand til BM-780
Afledte HF- |80 MHz 150 kHz - 80 MHz ) .
forst | ) Il (inklusive kabler) end den anbefalede
orstyrre Sfer [ sikkerhedsafstand pa 30 cm.
henhold til
IEC 61000-4- |6 Vef@ in ISM- 6 Ver@ in ISM- . . .
. R Feltstyrken pa stationeere radiosendere,
6 frekvensband |frekvensband som er fastsat i forbindelse med en
150 kHz til 150 kHz til 80 MHz .
undersggelse pa stedetdt, bgr ved alle
80 MHz .
frekvenser ligge under
overensstemmelsesniveauet. b
. | omgivelserne til apparater, som har
Stralede HF-

) falgende symbol, er forstyrrelser mulige.
forstyrrelseri |3 V/m 3v/m

henhold til |80 MHz -
IEC 61000-4- (2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz (@i)))
3

Disse retningslinjer kan muligvis ikke anvendes i alle tilfeelde. Udbredelsen af
KOMMENTAR |elektromagnetiske starrelser pavirkes af absorptioner og refleksioner fra bygninger,
genstande og mennesker.

a |SM-band mellem 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz;
26,957 MHz til 27,283 MHz; 40,66 MHz til 40,70 MHz

b Feltstyrken pad stationsere sendere som basisstationer til radiotelefoner og mobile landradioudstyr,
amatgrradiostationer, AM- og FM-radio- og fijernsynssendere kan rent teoretisk ikke fastsaettes ngjagtigt pa
fornand. For at fastseette det elektromagnetiske miljg i forbindelse med stationaere sendere skal en
undersggelse af lokalomradet overvejes. Safremt den malte feltstyrke pa det sted, hvor BM-780 Il anvendes,
overskrider ovenstaende overensstemmelsesniveau, skal apparatet holdes under opsyn med hensyn til dets
forskriftsmeessige funktion. Ved usaedvanlig driftsfunktion kan ekstra forholdsregler veere ngdvendige,
ligesom en eendret orientering eller en anden placering af BM-780 II.
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Anbefalede sikkerhedsafstande mellem transportable og mobile HF-
telekommunikationsapparater og BM-780 Il i henhold til IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 afsnit
8.10

Fastsaettelse i forhold til hgjfrekvent, tradlgst kommunikationsudstyr

Frekvensband | Prgvningsfrekvens . Overensstemmelses-| Afstand
Modulation .
(MHz) (MHz) niveau (V/m) (m)
Pulsmodulationa
380 - 390 385 27 0,3
18 Hz
FMPr +5 kHz Hub
eller
430 - 470 450 . 28 0,3
pulsmodulationa
18 Hz
Pulsmodulationa
704 - 787 710, 745, 780 9 0,3
217 Hz
Pulsmodulationa
800 - 960 810, 870, 930 28 0,3
18 Hz
Pulsmodulationa
1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 28 0,3
217 Hz
Pulsmodulationa
2400 - 2570 2450 28 0,3
217 Hz
Pulsmodulationa
5100 - 5800 | 5240, 5500, 5785 9 0,3
217 Hz

Den mindste sikkerhedsafstand pa 30 cm mellem transportable HF-
kommunikationsapparater, som sender pa det angivne frekvensband, og BM-780 ||
KOMMENTAR skal overholdes. Dette omfatter bl.a. mobiltelefoner, WLAN-, RFID- og Bluetooth-
apparater.

En tilsidesaettelse kan medfare nedsat kapacitet pa apparatet.

a Pulsmodulation [Pulsmodulationen er defineret som rektangulaert signal med et impulsforhold pa 50 %.

bFM Frekvensmodulation
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10 Miljgrelevante henvisninger

10.1 Emballage

Den komplette emballage tages tilbage af seelgeren og genbruges.
Ellers kan du bortskaffe emballagen via papir- og husholdningsaffald.

10.2 Miljgvenlig apparatdrift

Ved vaporisering af vaev skal du segrge for, at du ikke indander den forskriftsmaessigt opstaede
udbraending over en laengere periode. @vrige forurenende stoffer end de oven for naevnte
udbreendingsprodukter opstar ikke ved forskriftsmaeessig anvendelse af apparatet. Til udsugning
kan en rgggasudsugning anvendes.

Ikke kun af hensyn til en gget driftssikkerhed men specielt ogsd med henblik pa en
energibesparende anvendelse af apparatet anbefaler vi at slukke apparatet ved laengere
behandlingspauser.

Safremt der ved behandlingen anvendes engangsartikler, henviser vi til, at disse farst efter
omhyggelig renggring, desinfektion og evt. sterilisation ma bortskaffes via dagrenovationen eller
som specialaffald. Inficerede skarpe dele pa engangsinstrumenter skal behandles som andre
"sharps” (kanyler, nale og skalpeller) i henhold til de geeldende bestemmelser (bortskaffelse i
sterile og punkteringssikre beholdere).

10.3 Bortskaffelse af apparat

Ved konstruktion af apparatet er der stort set undladt at anvende kompositmaterialer for i hgj grad
at gare genbrug muligt efter levetiden. Pabuddene i forordningen for elektronikaffald skal
overholdes ved bortskaffelse, eller apparatet skal returneres til producenten/forhandleren til
fagligt korrekt bortskaffelse.

Meerkning af elektro- og elektronikudstyr i henhold til direktiv 2002/96/EF (WEEE)
eller tysk lov om elektro- og elektronikudstyr - ElektroG

Symbolet pa produktet eller dets emballage henviser til, at dette produkt ikke ma
bortskaffes som normal dagrenovation.
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Noter
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Noter
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Producentens adresse

Forhandling gennem:

Producent:

Sutter Medizintechnik GmbH
Alfred-Walz-Str. 22
79312 Emmendingen / Tyskland

c € 0297

Tif.: +49 (0) 7641 96256-0
Fax: +49 (0) 7641 96256-30
E-mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

Andringer forbeholdt!
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