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1 Symbolien ja lyhenteiden selitys
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(Katso myos luku 4)

Lampétilarajoitus

IIman kosteuden rajoitus

IImapaineen rajoitus

Laakinnallinen laite

lonisoimaton sateily

Huomioi kayttdohjeet, vihje, varoitus

Havitysohje

Ohm

Ampeeri

Body Floating (ei sovellu kaytettavaksi sydameen)
Desibeli

Hehtopascal

Hertsi

Kilohertsi

EU:n 1dakinnallisia laitteita koskeva asetus (MDR)
megahertsi

Laakinnallisia laitteita koskeva lainsaadanto ja sen taytantddonpano
Pientaajuus

Power (teho)

Suurtaajuus

Radiotaajuus

Voltti

Volt Alternating Current (vaihtovirta)
Voltti-ampeeri
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2 Toiminta ja maaraystenmukainen kayttoé

2.1 Yleista sahkokirurgian toiminnasta

Sahkokirurgia on Kirurginen toimenpide, jossa kaytetdan séhkovirtaa tarkoituksena aikaansaada
Kkirurgisia vaikutuksia. Jotta tama sahko ei aiheuttaisi hermojen arsytysta (sahkoisku), kaytdssa on
vaihtovirta, jonka taajuus on valittu niin korkeaksi (yli 300 kHz), ettei hermojen arsytysta esiinny
(Nernstin yhtald). Sen takia puhutaan myds ”suurtaajuuskirurgiasta” (HF) tai, koska taajuus on
radioaaltojen alueella, "radiotaajuuskirurgiasta” (RF). Jaljempana kaytetddn naitd termeja
synonyymeina.

Jos virtaa johdetaan leikkausalueelle elektrodin avulla ja se poistetaan kehosta leikkausalueen
ulkopuolella suurpintaisella elektrodilla, jolla ei ole sahkokirurgista vaikutusta, puhutaan
monopolaarisesta kaytostd. Leikkausalueella olevaa elektrodia kutsutaan aktiivielektrodiksi,
virtaapalauttavaa elektrodia kutsutaan neutraalielektrodiksi. Jos virta poistetaan kehosta sen
sijaan jo leikkausalueella ja viedaan takaisin laitteeseen elektrodilla, joka on useimmiten sijoitettu
symmetrisesti virtaa tuovaan elektrodiin verrattuna, puhutaan bipolaarisesta kaytésta.

Periaatteessa erotetaan kahdenlaisia sahkokirurgisia vaikutuksia:
o Sahkdkirurginen leikkaaminen
o Sahkokirurginen koagulaatio

Sahkoékirurgisen leikkaamisen aikana syntyy siirtymassa elektrodin ja kudoksen valilla korkea
sahkokeskittyma, joka johtaa kyseisen kohdan nopeaan kuumenemiseen. Sita kautta vesihoyry
poistuu kudoksesta. Tama hoyrypaastd erottaa kudoksen elektrodista siten, etta syntyy eristava
kerros. Jotta virta voi siirtyd eteenpéin, on tdman kerroksen lapi mentava sahkoisesti siten, etta
hoyry ionisoidaan. Tassa sahkoisesti johtavassa hoyrykerroksessa ilmenevat nyt fysikaaliset
vaikutukset, jotka johtavat kudoksen erottamiseen. Jos kudoksessa on vain vahan tai ei lainkaan
vetta, tama leikkausprosessi onnistuu vain kohtalaisesti tai ei ollenkaan. Tama menetelma
kudoksen erottamiseen tai resektioon suoritetaan tera- tai neulamaisilla elektrodeilla tai
teraslanka- tai nahkalenkeilla.

Sahkokirurgisessa koagulaatiossa erotetaan periaatteessa kahdet vaikutusperiaatteet. Jos sdhko
virtaa elektrodista kudokseen, kudos lampenee tassa kohdassa sahkotermisen energian
muuttamisen takia (ohminen lammitys). Siten kudos voidaan kirurgisten toimenpiteiden aikana
denaturoida (koagulaatio) tai suurempia verenvuotoja tyrehdyttdd (hemostaasi). Taman
sahkokirurgisen koagulaation tapa on nimeltdan kosketuskoagulaatio ja se suoritetaan pallo- tai
levymaisella elektrodilla, teramuotoisen elektrodin littealla puolella tai epasuoraan kontaktien
kautta valtimopuristimelle.

Toinen kayttdbmahdollisuus on kohdistettu kudoksen tuhoaminen sisdan pistettyjen elektrodien
avulla, mika tassa tapauksessa voi johtaa leikkauksen jalkeen haluttuun kudoksen tilavuuden
pienenemiseen.

Bipolaarisessa kaytossa elektrodipari toteutetaan usein pinsettina tai pihtina, jossa on toisistaan
eristetyt laipat, jotka on usein muodostettu erityisia valmisteluja varten.

Toinen koagulaatiovaikutus saadaan aikaan, jos aktiivisen elektrodin jannite on niin korkea, etta
se voi muodostaa Kkipindita elektrodin ja kudoksen valilla. Naiden kipindiden loppupaassa
muodostuvat nadiirit, joissa on aarimaisen korkea lampdtila, mutta joissa on myds yhta
aarimmainen lampotilagradientti sisaltd ulospain niin, ettd koagulaatio tapahtuu vain ohuessa
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pintakerroksessa. Sen avulla saavutetaan suurpintainen hemostaasi vain vahaisella syvemman
kudoksen vaurioitumisella. Tatd koagulaatiotapaa nimitetdan spraykoagulaatioksi ja se voidaan
suorittaa neulaelektrodilla tai terdelektrodin teravan loppupaan avulla.

2.2 BM-780 ll:n maaraystenmukainen kaytto

BM-780 Il on lahtéteholtaan monopolaarisessa kaytdssa maks. 80 watin ja kaksisuuntaisessa
kaytossa maks. 70 watin laite kaikille sahkokirurgisille toimenpiteille lddkarin vastaanotolla
kurkku-nena-korvalaaketieteessa, plastisessa/kosmeettisessa kirurgiassa, dermatologiassa,
gynekologiassa, Yyleisladketieteessd, (tapaturma)kirurgiassa ja klinikoilla. Se soveltuu
sahkokirurgisen leikkaukseen ja koagulointiin.

Poissuljettuna ovat soveltamiset nesteissa ja kayttd avoimella sydamelld ja suoraan
keskushermostossa seka kaikki sovellukset, joissa tarvitaan suurempaa RF-tehoa kuin teknisissa
tiedoissa kunkin virtatyypin kohdalla on ilmoitettu.

BM-780 ll:ta saavat kayttaa vain sellaiset henkilot, jotka on koulutettu laitteen asianmukaiseen ja
turvalliseen kayttdon. Kayttdohjeita on noudatettava koulutuksessa ja kayton aikana.

Sahkokirurgian turvallinen kayttd edellyttaa, ettd kayttaja tuntee tekniikan ja kayttomuodot.

Kaikki muutokset tuotteeseen tai poikkeavuudet naista kayttéohjeista johtavat Sutter
Medizintechnikin takuun mitatointiin.

2.3 Kontraindikaatiot ja haittavaikutukset

2.3.1 Kontraindikaatiot

Poissuljettuna ovat kayttokohteet, jotka tarvitsevat suuremman RF-tehon kuin teknisissa tiedoissa
kullekin virtatyypille on ilmoitettu.

Kun suoritetaan kirurgisia toimenpiteita kehon osissa, joilla on suhteessa laajuuteen pieni lapimitta
(rihmamaisia rakenteita ja iholappia) on suositeltavaa kayttaa bipolaarista tekniikkaa tai
luopumista RF-kirurgian kaytdsta ei toivottujen koagulaatioiden valttdmiseksi muissa paikoissa.

Tuotteeseen suoraan liittyvat kontraindikaatiot eivat ole talla hetkella tiedossa. Vastuussa olevan
laakarin on paatettava potilaan yleisen tilan perusteella, voidaanko aiottua kayttéa suorittaa.
Lisaksi on noudatettava luvussa 6 uvattuja turvatoimenpiteita.

2.3.2 Haittavaikutukset

Tuotteeseen suoraan liittyvat haittavaikutukset eivat ole talld hetkelld tiedossa. Ei-toivottujen
vaikutusten valttdmiseksi on noudatettava turvallisuustoimenpiteita, ks. Luku 6.
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3 Kuljetus ja pakkaus

3.1 Tulotarkastus

3.1.1 Kuljetusvahingot

Laitteen ja lisdosien mahdolliset kuljetusvahingot ja virheet on tarkistettava heti vastaanottamisen
jalkeen.

Toimitussisalté: BM-780 I, verkkojohto, kayttéohjeet

3.1.2 Korvausvaatimukset

Korvausvaatimukset ovat vain mahdollisia, jos vahingosta ilmoitetaan myyjalle tai huolintaliikkeelle
valittdmasti. Vahinkopoytakirja on laadittava heti . Vahinkopdytakirja on toimitettava lahimmalle
Sutter-edustajalle tai Sutterin paakonttoriin, jotta korvausvaatimuksista voidaan ilmoittaa
vakuutusyhtidlle.

3.2 Palautus

Jos laite palautetaan Sutter:lle tai Sutter-huoltokeskukseen, on mahdollisuuksien mukaan
kaytettava alkuperaispakkausta. Jos tdma ei ole kaytettavissa, on ehdottomasti valttdmatonta, etta
laite palautetaan hyvin suojattuna. Lahettdja on vastuussa, jos ei ole kaytetty asianmukaista
pakkausta. Seuraavat saateasiakirjat on liitettdva toimituksen mukaan:

e Lahettajan tai palautuksen vastaanottajan nimi ja osoite
o Tyyppi- ja laitenumero

e Vian kuvaus

o Kaytettavissa olevien kayttdohjeiden versio

e Turvallisuusteknisen tarkastuksen viimeinen tarkastuspoytakirja

Huolehdi siita, etta RF-generaattorin palautuksessa tai edelleen lahetyksessa kalvopakkaus on
asennettu oikein.

—

123 Sh748

O & D

Pakkaus voidaan tilata seuraavalla tuotenumerolla: 98 91 18
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4

Kayttoonotto

4.1 BM-780 ll:n kdyttoelementtien ja merkkivalojen toiminnat

Laitteen etuosa:
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78011

ADIQFREQUENCY UNIT

P

CuT1 CuT 2 CONTACT SPRAY ~ INTENSITY PRECISE

! / @8 rover @\

VANRIEY,

16 17 18

MONOPOLAR gUT

—_—

20

13

10 11 14

12 15 19

Valintapainike CUT 1 monopolaarista leikkaamista varten

Merkkivalo monopolaarista leikkaamista varten

Valintapainike CUT 2 monopolaarista leikkaamista varten koagulaatioreunalla
Valintapainike CONTACT koagulaatiota varten

Merkkivalo monopolaarista koagulaatiota varten

Valintapainike SPRAY spraykoagulaatiota varten

Kiertonuppi tehonsaatda varten

Merkkivalo bipolaarista koagulaatiota varten

Valintapainike PRECISE bipolaarista koagulaatiota varten

é_ Liitdnta bipolaarisia instrumentteja varten

f Symboli "HUOMIO - SUURTAAJUUSVIRTA, VARO KORKEAA JANNITETTA”

Merkkivalo neutraalielektrodihalytysta varten

T Neutraalielektrodi on maadoitettu RF-virtauksia vartem, NF-virtauksia varten ei.

Neutraalielektrodin liitanta
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15 Toimintavalmiin laitteen merkkivalo

16 & Symboli "THUOMIO!”

17 Verkkokytkin

18 4 * } Huomiosymboli laitteen luokitusta varten: BF

19 @ Symboli "HUOMIO! NOUDATA KAYTTOOHJEITA!”

20 === Liitanta bipolaarisia instrumentteja varten

Laitteen takaosa:

21 22

23

1 Sutter Medizintechnik GmbH S
Alfred-Walz-Str. 22 &
79312 Emmendingen/Germany

25

21 Tyyppikilpi

Re!

360080-01 +~ESUM350080010/8+7

éM780II RF-Generator

Dxe Degree of Protecton Supply Vorage
4= 2023-07-27 ] [_100-240V~50/60Hz ]
T pment | Class of Prot 5

et/ Ciass of Protecion Boae g
b.proof / Class | [1P2X max. 120 VA]
[ Tntermittent 10's / 30;]

[70W 50 Ohm | M12370821046/80.46 MHz]

Mo % A\ C€0297

26

22 &l Valmistuspaivimasra

23 “ Valmistaja

24 PA-liitdnta sahkoista potentiaalitasausta varten

25 Pistorasia jalkakytkimelle

26 Sarjanumero (katso alla oleva koodaus)
27 Tuotetodistus STK (Sicherheitstechnische Kontrolle)

28 Laitteen suojaus
29 Liitanta verkkojohdolle

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

28

29
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Sarjanumero koodaa kunkin laitteen seuraavat tiedot:

78011 02 00 20 3542 Jatkuva tuotantonumero

Valmistusvuosi

Ohjelmiston tilakoodi

Laitteiston tilakoodi

Laitetyyppi

4.2 \Verkkoliitanta

Varmista, ennen kuin kytket laitteen ensimmaista kertaa paalla, etta
syottoverkko on sama kuin etiketissa (verkkojohtoa varten pistorasian
ylapuolella mainittu laitteen jannitesaato (29)). Jos nain ei ole, ota yhteytta
jalleenmyyjaan.

(1) Verkkosulake 100 - 240 VAC, 2 xT 1,6 AH 250 V G, 5x20 mm
(2) Verkkoliitanta 100 - 240 V; 50/60 Hz

Sulakkeet ovat pistoyksikdssa (28) verkkopistorasialla.
Verkkojohto kytketaan pistorasiaan (29), verkkojohdon toinen paa laitetaan verkkopistorasiaan.

Jotta laite voidaan vaaratilanteessa irrottaa kaikista navoista ja verkosta kokonaisvaltaisesti, on
paasyn oltava vapaana joko laitteen pistorasiaan tai pistorasiaan, johon verkkojohto on asennettu.

Laitteen kaytOsta poistamista varten ei tarvita erityisia toimenpiteita.

iﬂf VAROITUS
Sahkoiskun vaara!

Sahkdiskun valttamiseksi laitteen saa kytkea vain suojajohtimella varustettuun
verkkoon.

4.3 Potentiaalintasausliitanta

Potentiaalitasaus on laitteiden kotelon hyvin johtava sahkdyhteys. Se huolehtii
siita, etta laite sailyttda aina, myds sahkohairién sattuessa, saman sahkdisen
potentiaalin. Potentiaalitasaus on pakollinen tietyilld leikkausalueilla, kuten
intrakardiaali-toimenpiteita varten, ja se voidaan luoda
potentiaalitasausliitannan (24) kautta. Siihen tarvittava liitdntajohto ei sisally
toimitukseen ja se voidaan tarvittaessa tilata meilta.
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4.4 Laitteen kytkeminen paélle ja pois

Il PowER
VAN )

Laite on toimintavalmis, kun verkkokytkin (17) on kytketty paalle. Kytkimen
ylapuolella olevan merkkivalon pitda palaa vihreana.

4.5 Lisalaitteiden liittAminen

45.1 Neutraalielektrodin liittAminen

B &

Neutraalielektrodi kytketaan liitantaan (14). Liittaa voidaan valinnaisesti yksiosaiset
neutraalielektrodit tai sellaiset, joilla on kaksi osapintaa, jotka mahdollistavat
potilaskontaktin valvonnan.

Jos neutraalielektrodia ei ole kytketty, monopolaarisessa kayttotavassa vilkkuu
punainen neutraalielektrodin merkkivalo (12); (bipolaarisessa kayttdtavassa nain ei
ole). Jos laitetta yritetdan tassa tilassa aktivoida sormi- tai jalkakytkimella
monopolaariseen kayttétapaan, kuuluu lisaksi akustinen varoitusaani. RF-virtaa ei
voida aktivoida.

Bipolaariseen koagulaatiovirtaan silla ei ole vaikusta.

Jos monipinta-elektrodi on kytketty, merkkivalo (12) sammuu vasta, kun turvallinen
soveltamistila on saavutettu. Koska silloin on varauduttava yksil6llisin
kdynnistysaikoihin, on tédma aikaansidottu toiminto otettava huomioon
applikoinnissa kyseisten elektrodien kanssa.

VIHJE

Riittdmaton kontakti neutraalielektrodin ja potilaan valilld kaynnistdd vain silloin
akustisen varoitussignaalin, kun kaytetaan valvontaan tarkoitettua kontaktin
laadunvalvontanaytolla varustettua neutraalielektrodia.

Lisatietoja neutraalielektrodien asianmukaisesta kaytdsta, katso luku 6.3.

iji VAROITUS
Neutraalielektrodien epdasianmukaisen kasittelyn aiheuttama palovammavaara!
Lisatietoja neutraalielektrodien asianmukaisesta kaytdsta, katso luku 6.3.
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4.5.2 Monopolaaristen kasikahvojen liittdminen

Monopolaarista leikkaamista ja koagulaatiota varten voidaan kytkea

jalkakytkimen kanssa. Kasikahvat liitetaan liitdnnassa (10). Haluttu aktiivielektrodi

‘ sormikytkimella varustettu kasikahva tai kasikahva ilman sormikytkintd yhdessa

on tydnnettava kirurgiakasikahvaan, kunnes se on turvallisesti paikoillaan.

Jalkakytkin liitetdan laitteen takaosassa olevaan liitdntaan (25).

s
o
/N

VAROITUS

Monopolaarisilla koagulaatiovirroilla tydskennellessa on olemassa palavammanvaara,
jos kaytetaan riittdmattémasti eristettyja instrumenttejal

Jos kaytetaan riittamattémasti tai virheellisesti eristettyja instrumentteja, on olemassa
vaara, ettd kayttdja altistuu HF-jannitteille. Leikkauskasineet eivat erista
maaritellynmukaisesti sahkoisesti. Ne eivat suojaa mahdollisilta janniteylilydnneilta.

Jos kaytetdan epasuoraa applikaatiota kadessa pidettavalla instrumentilla (kirurginen
pinsetti), sen on oltava eristetty siten, ettd kayttaja ei altistu instrumenttiin johdetulle
HF-jannitteelle.

4.5.3 Bipolaaristen lisélaitteiden liittdminen

Bipolaarista koagulaatiota varten liitetaan instrumenttien liitdntajohto pistorasiaan
(20). Tahan johtoon voidaan liittaa lukuisia bipolaarisia instrumentteja.

Aktivointi tapahtuu yksinomaan jalkakytkimen kautta, joka liitetdan pistorasiaan
(25).

Bipolaarista koagulaatiota varten neutraalielektrodia ei tarvitse liittaa.

Jos neutraalielektrodi liitetadn samanaikaisesti, se ei kuitenkaan vaikuta
bipolaarisen koagulaation turvallisuuteen ja tehokkuuteen.

©
-
&)
A

VAROITUS
Palovammavaara!
Sahkoiskun vaara jannitteellisia osia kosketettaessal

Suurtaajuusvirtaa ei saa aktivoida elektrodeja asennettaessa eikd elektrodeja
vaihdettaessa.
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4.5.4 \Virtamuodon valinta

BM-780 ll:lla on kolme kayttomuotoa:
Monopolar CUT (monopolaarinen leikkaaminen)
Monopolar COAG (monopolaarinen koagulaatio)

Bipolar COAG (bipolaarinen koagulaatio)
Jotta nama kayttdmuodot voidaan erottaa toisistaan, on etuosa jaettu kolmeen ohjauspaneeliin:

&1 MONOPOLAR CUT Leikkausvirran aktivointi nakyy etulevylla keltaisena merkityssa
ohjauspaneelissa "Monopolar CUT” merkkivalolla (2) ja kaytettavissa
on kaksi erilaista virtamuotoa leikkausta varten:

CuT1(1) Silea leikkaus ilman koagulaatioreunaa

CUT 1 CUT 2 CUT 2 (3) Leikkausvirta koagulaatioreunalla

Etulevylld sinisenda merkitetyssa ohjauspaneelissa “"Monopolar
COAG” nakyy merkkivalolla (5) monopolaarisen koagulaatiovirran
aktivointi ja kaytettavissa on kaksi erilaisia virtamuotoa
koagulointiin:

CONTACT (4) Koagulaatio syvyysvaikutuksella suorassa
CONTACT SPRAY kontaktissa elektrodin ja kudoksen valilla.

SPRAY (6) Koagulaatiovirta  vahaiselld  syvyysvaikutuksella
Kipindilld varustettua pintakoagulaatiota varten
(fulguraatio).

Oikeanpuolisessa, etulevylld sinisena merkityssa ohjauspaneelissa
"Bipolar ~ COAG” nakyy merkkivalolla (8) bipolaarisen
koagulaatiovirran aktivointi ja bipolaariseen koagulointiin on
kaytettavissa on yksi virtamuoto:

I

PRECISE (9) Paikallinen kosketuskoagulaatio bipolaarisen
PRECISE elektrodiparin alueella.

45.5 Tehon saatd

Lahtétehon saatda varten on kaytettava tehosaatajaa (7). Tehon saato
tehdaan annetusta minimaaliarvosta enimmaisarvoon saakka riippuen
valitusta virtamuodosta (katso tekniset tiedot), luku 9.1). Siina
yhteydessd I|dhtéteho lisdéntyy kiertokulman kanssa Ildhes
lineaarisesti, konteksti voidaan jokaista virtamuotoa varten katsoa alla
esitetysta kaaviosta.

INTENSITY
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860

VIHJE
Kaavioissa on kaksi suorituskykykayraa - mitattuna EPM3 (musta) ja PMS4 (harmaa) -
mittausjarjestelmilla.

Naiden mittausjarjestelmien erilaisista mittauskonsepteista, vastusmatriisin
kompleksisesta HF-impedanssikayrasta ja generaattorin ohjauskonseptista johtuen
saadaan erilaisia mittaustuloksia. Askettdin kayttéon otettu suorituskyvyn arviointi
PMS4-mittausjarjestelmalla tapahtuu EPM3-mittausjarjestelman vanhenemisen
VUOKSiI.

Vastaavien ominaiskayrien poikkeamilla ei ole mitaan vaikutusta applikointiin tai
kayttoon, koska taustalla ei ole generaattorin fyysista muutosta.

CUT1 CUT 2
80

70
€60
£50
=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

Asetus Asetus

CONTACT SPRAY

260

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

Asetus Asetus
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5 Kaytto

Aktivoinnin yhteydessa RF-virta kytketaan paalle sitd ennen valitussa kayttotavassa siten, etta
painetaan kasikahvassa olevaa painiketta tai kaytetaan jalkakytkinta. RF-virran luovutus tapahtuu
sitd ennen sdadetyn tehon mukaan. Aktivoinnin yhteydessa kuuluu jatkuva aani ja kayttétapaan
kuuluva merkkivalo syttyy.

/N

/N
/N

VIHJE

Turvallisuussyista on suoritettava jalkakytkimen toimintatesti aina ennen Kkirurgista
kayttoa. Paina siina yhteydessa poljinta sahkokirurgialaitteen ollessa paalle kytkettyna.
Jotta voidaan valttdad tahattomat palovammat, toimintotesti suoritetaan ilman
sahkokirurgialaitteeseen kytkettyja elektrodijohtoja.

VAROITUS

Luvussa 6 potilaille ja kayttdjille esitetyt sahkokirurgian kayton saannét on
periaatteessa otettava huomioon  Erityisesti on  kiinnitettava  huomiota
neutraalielektrodin turvallisen kiinnitykseen ja potilaan asianmukaisen asetteluun.

VAROITUS

Turvallista kayttéa varten on kaytettava aktiivisia lisalaitteita, jotka kestavat valittujen
tilojen RF-huippujannitteita.

Lisalaitteita saa kayttaa vain, jos ne ovat moitteettomassa kunnossa.

12
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/AN

VAROITUS

Jos HF-virtaa kaytetaan pitkakestoisesti suurella teholla, laitteen pinta voi kuumentua
voimakkaasti.

5.1 Erikoistoiminto

Laite on varustettu seuraavalla erikoistoiminnolla.

Auto RF™ -toiminto valvoo ja saataa laitteen tehonlahdetta kudoksen tilasta riippuen.

13
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5.2 Toimintotesti

Ennen laitteen kayttda on kaikki laitteen toiminnot tarkastettava. Suorita seuraavat toimintatestit:

1.

iﬂt VAROITUS
Jos HF-aktivointisignaali kuuluu ilman, etta jalkakytkin tai elektrodi on kytketty, laite on

Veda neutraalielektrodin liitdntajohdon pistoke taas pois pistorasiasta (14). Punainen
varoituslamppu (12) vilkkuu. Jos monopolaarista RF-virtaa yritetaan aktivoida, kuuluu jatkuvan
aktivointiddnen sijasta ajoittainen adnimerkki. RF-virran aktivointi on estetty. Bipolaarinen virta
sen sijaan voidaan aktivoida, jos se on valittu; punainen varoituslamppu ei tdssa tapauksessa
vilku.

Laita neutraalielektrodin liitantajohdon pistoke takaisin pistorasiaan (14). Punainen
varoituslamppu (12) ei saa enaa vilkkua. Jos kaytéssa on neutraalielektrodi, sen taytyy olla
oikein asennettuna potilaalle, jotta varoitusvalo sammuu.

Liitd elektrodikahvalla varustettu liitdntajohto pistorasiaan (10). Aktivoi valittu virta
elektrodikahvan sormikytkimen tai jalkakytkimen avulla. Virtamuodoille osoitettujen

signaalilamppujen (2), (5) tai (8) taytyy syttya valitun virtamuodon mukaan ja taytyy kuulua RF-
aktivointisignaali.

Huomaa, ettd bipolaarinen koagulaatio voidaan aktivoida vain jalkakytkimen kautta.

viallinen eika sita saa kayttaa. Tekninen tarkastus on tarpeen.

Jos kuuluu HF-aktivointisignaali, kun jalkakytkin tai elektrodikasikahva on kytketty
ilman, ettd on kaytetty yhtadkaan kayttéelementtia, yksi naista lisalaitteista on viallinen.
Lisalaitetta ei saa enaa ottaa kayttddn. Se on vaihdettava.
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6 Turvallisuustoimenpiteet

6.1 Yleista

Sahkokirurgialaitteet ovat suurtaajuusgeneraattoreita, jotka tuottavat maaraystenmukaista
kayttda varten suuria jannitteita ja virtoja. Jotta voidaan valttaa potilaan, kayttdhenkildkunnan tai
kolmannen osapuolen vaarantaminen, tama menettely on suoritettava huolellisesti ja kaytto- ja
turvallisuusohjeita on noudatettava tiukasti.

Kayttésaantdjen mukaan on pidettava ladketuotepdytakirjaa.

Tuotteeseen liittyvistd vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

iﬂi VAROITUS
Korkeiden séhkékeskittymien aiheuttama palovammavaaral

Sahkdkirurgisen vaaran mahdollisuus kasvaa kaytetyn tehon myo6ta.

Jos seuraavassa lueteltuja turvallisuusmaarayksia ei noudateta, on olemassa potilaan tai
kéyttajan vakavan loukkaantumisen tai kuoleman vaara!

e Sahkokirurgialaitteen hairié voi johtua tahattomasta lahtdtehon noususta. Taman valttamiseksi
BM-780 ll:ssa on sisaanrakennettu suojapiiri yliannostusta vastaan.

e Korkean sahkdjannitteen aiheuttama vaara!

o RF-teho on sdadettava kyseessa olevaa kayttda varten niin alhaiseksi kuin mahdollista.

=>» Toisaalta on otettava huomioon, ettd myds tehon sdatadminen liian pieneksi voi olla riski, esim.
jos leikkausta ei liian alhaisen tehon vuoksi voida suorittaa vaan syntyy ei-toivottu tai jopa
vaarallinen paikallinen koagulaatio.

e Riittdmatdén teho tavanomaisten saatdjen vallitessa voi johtua esim. neutraalielektrodin
huonosta pidosta, huonoista pistokkeista, eristyksen alla olevista murtuneista johdoista tai
rupisista elektrodeista. Ne on tarkistettava ja vialliset osat on tarvittaessa vaihdettava.

e RF-kirurgjalaitteiden kayttd voi aiheuttaa kipinbiden muodostumista aktiivielektrodissa.
=» Syttyvien puudutusaineiden, ilokaasun (N20) ja hapen, kdyttéa on sen vuoksi valtettava.

=>» Palavien aineiden, joita kdytetdan puhdistus- tai desinfiointiaineina ja liuottimina, taytyy olla
haihtunut ennen RF-kirurgian kayttoa.

=>» On olemassa vaara, ettad syttyvat nesteet kerdantyvat potilaan alle tai kehon syvennyksiin,
kuten napaan tai kehon onttoihin kohtiin, kuten vaginaan. Naihin kohtiin keraantynyt neste
on pyyhittava pois, ennen kuin RF-kirurgjalaitetta kaytetaan.

=>» Varoitetaan endogeenisten kaasujen syttymisesta.

= Hapella kyllastetyt materiaalit, kuten vanu ja sideharso, voivat syttyd RF-laitteen
maaraystennmukaisessa kaytossa esiintyvista kipinoista.

e Sahkdmuodon kayttd suurella jannitteelld, erityisesti monopolaarinen korkeajannite-
koagulaatiosahkémuoto, voi johtaa hermolihasliitosten arsytykseen potilaalla.

o Laitteen saa yhdistda muihin laitteisiin vain valmistaja tai valmistajan luvalla.

e Muut sédhkolaaketieteelliset laitteet voivat hairiintyd RF-kirurgialaitteen kayton takia.
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6.2 Potilaan asento

Monopolaarisessa kaytdossa voi sahkokirurgisesta laitteesta aktiivisen elektrodin kautta
potilaaseen syOtetty sahkovirta siirtya joko

e normaalia reittida neutraalielektrodin kautta, joka johtaa virran suurpintaisesti potilaasta
laitteeseen ja siten ilman aktiivielektrodissa esiintyvaa lampdvaikutusta tai

e ej-toivottua sivureittia, joka voi muodostua, jos potilas on kosketuksessa sahkda johtavien osien
kanssa, jotka ovat yhteydessa maadoitukseen.

=>» Nama ovat kaikki suurpintaiset metalliosat kuten hoitovuoteen telineet, leikkauspoydat,
mutta myds metallitelineella varustetut tuolit sekd sahkdverkossa kaytettavien laitteiden
kotelot.

=>» Potilas ei saa olla kosketuksessa maadoitettujen metalliosien kanssa, koska muutoin on
kosketuspaikoissa olemassa pistemaisten palovammojen vaara . Erityisesti potilaan raajat
eivat saa olla kosketuksessa metallisten laitteiden kanssa.

RF-generaattorin kdytdssa on huomioitava myds seuraavat ohjeet:

e Jos potilas on sijoitettu leikkauspoydalle tai hoitovuoteeseen, on varmistettava
suurtaajuuseristys metallisille pinnoille riittavalla maaralla suojakerroksilla (peiteliinat).

e Jos on leikkauksen aikana odotettavissa kosteutta, hieneritys yms., on tarvittaessa estettava
vesitiiviilla kalvolla naiden suurtaajuuseristysta varten asetettujen suojakerrosten kastuminen.

e Nesteiden kertymia potilaan alla on valtettava kaikissa olosuhteissa, tarvittaessa on kaytettava
lisda kuivia kangaspehmusteita.

o Vie RF-elektrodien tulojohdot paikoilleen ilman silmukoita siten, etta ne eivat ole kosketuksessa
potilaan tai muiden johtojen kanssa. Tama patee erityisesti neutraalielektrodeihin. Vain johtoja,
jotka valmistaja on suunnitellut laitteelle, saa kayttaa.

e Kehon lapi virtaavan RF-virran pitda saavuttaa neutraalielektrodi mahdollisimman lyhyella
reitilla.
=>» Silloin on kiinnitettdva huomio siihen, ettd sahko ei neutraalielektrodille johtavalla reitilla
poistu kehosta ja paase toisesta kohdasta taas takaisin, esim. kasien ja reisien tai
kyynarpaan ja kehon kosketuksessa. Naissa kosketuspaikoissa on tdaman sahkdn sivureitin
takia palovammavaara.

=> Sen takia sellaiset alueet, joilla hien eritys on voimakkaampaa, on pidettdva kuivana
peiteliinoilla, ja kehossa kiinni olevat raajat tai kosketukset ihosta iholle (kasivarsi-keho, jalka-
jalka, rintojen alue) on pidettava erossa toisistaan laittamalla liinoja niiden valiin.

Jos muutetaan potilaan asentoa, on elektrodien, johtojen ja suojalaitteiden oikea sijainti
tarkistettava.

iﬂi VAROITUS
Hajavirtojen aiheuttama palovammavaara!

Jos HF-virta keskittyy pieniin paikkoihin, seurauksena voivat olla palovammat. Jos
kaytetaan monopolaarista ja bipolaarista sovellusta samanaikaisesti, on kiinnitettava
huomiota siihen, ettd kaikki johdot ovat vahintaan 10 cm etdisyydellad toisistaan.
Kaikkien johtojen on oltava 10ysia, eiké niissa saa olla silmukoita.
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6.3 Neutraalielektrodin kayttdminen

Neutraalielektrodit ja johdot on asetettava huolellisesti paikoilleen. Silloin on
huomattava erityisesti seuraavat kohdat:

o Neutraalielektrodin luotettavan kontaktiannon on oltava taattu RF-applikoinnin kokonaiskeston
aikana. Jos neutraalielektrodi asetetaan kiinni raajoihin, verenkierto ei saa hairiintya.

o Neutraalielektrodin on oltava niin lahelld leikkauskenttdd kuin mahdollista ja se on oltava
asetettu luotettavasti ja suurpintaisesti potilaalle.

o Neutraalielektrodi on asetettava sopivaan ja esivalmisteltuun kohtaan potilaan kehossa.

e Virran reittien kehossa on oltava niin lyhyitd kuin mahdollista ja niiden on kuljettava kehon
suhteen pituussuunnassa ja diagonaalisesti, ei poikittain, viimeksi mainittu ei missaan
tapauksessa rintakehassa.

¢ Mahdollisesti olemassa olevat metalliosat kehon sisa- tai ulkopuolella on mahdollisuuksien
mukaan poistettava, eristettava tai muutenkin otettava erityisesti huomioon.

e Jotta voidaan varmistaa jatkuva applikaatio koko leikkauksen aikana, suosittelemme
kaksiosaista, kertakayttista tarra-neutraalielektrodia. Vain kaksijakoisella tarra-elektrodilla
potilaan jatkuva valvonta on taattu.

=> Yksiosainen neutraalielektrodi ei sovellu valvontaan. Jos applikoidaan huonosti, varoitusaani
ei kaynnisty! Jos kaytetdan yhteensopimattomia neutraalielektrodeja, jotka eivat sovellu
valvontaan, ei valvonta ole mahdollista.

e Jos kaytetdan kertakayttd-tarraelektrodeja, on Kiinnitettdvd huomio siihen, ettei viimeista
kayttépaivaa ole ohitettu.

o Sellaisten tarraelektrodien kohdalla, joiden geelikerros on rikkoutunut, voi syntyad toisen tai
kolmannen asteen palovammoja. Lisaksi tarraelektrodien nopea poisvetaminen voi johtaa
ihovammoihin.

=> Sellaisia tarraelektrodeja, joiden geelikerros on rikkoutunut, ei missaan tapauksessa saa
kayttaa.

= On varmistettava, ettd tarraelektrodin geelittdmat liitantalapat peittyvat kokonaan
kaapeliliitantaklipsilla, jotta ne eivat tule kosketuksiin potilaan ihon kanssa.

o Neutraalielektrodin aiheuttama palovammavaara on erityisen suuri, jos kaytetaan erityisen
tehokkaita monopolaarisia leikkaus- tai kontaktikoagulaatiovirtauksia pitkdaikaisella
aktivoinnilla.

e Koska leikkauksen aikana on aina otettava huomioon bipolaarista kaytdsta monopolaariseen
kayttdon siirtyminen, suosittelemme joka tapauksessa neutraalielektrodin asettamista.

o Neutraalielektrodia ei saa applikoida implantaattien tai muiden metalliosien yli eika luiden
ulokkeiden tai arpisten kudosten yli. Tarvittaessa kiinnityskohta on esivalmisteltava siten, etta
se puhdistetaan ja rasva poistetaan. Voimakas karvoitus on poistettava. Poistamiseen ei saa
kayttaa aineita, jotka kuivattavat ihoa (esim. alkoholi).

e Jos potilaalla kaytetaan samanaikaisesti RF-kirurgiaa ja valvontanaytt6ja, saa kayttaa vain
sellaisia valvontaelektrodeja, joiden tulojohdoissa on suojausvastuksia tai RF-rajoittimia.
Neulaelektrodeja ei saa kayttda valvontaan. Aktiivista kirurgiaelektrodia ei saa kayttaa EKG-
elektrodien laheisyydessa (etdisyys vahintaan 15 cm).
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o Neutraalielektrodeja ei saa poistaa vetamalla johdosta tai liitantalapasta. Tarraelektrodien
kohdalla voi nopea poisvetaminen johtaa ihovammoihin.

e Neutraalielektrodin kayttéohjeet on huomioitava.

6.4 Sydamentahdistin, aktiiviset ja passiiviset implantit

iht VAROITUS

Yleisesti on voimassa potilailla, joilla on metalliset implantaatit, ettd RF-sahkoéreitteja ei
viedd naiden implantaattien yli. Tama on otettava huomioon aktiivi- ja
neutraalielektrodien applikoinnissa, eli neutraalielektrodeja ei saa asettaa
endoproteesin tai metallisten implantaattien yli.

iht VIHJE

Potilailla, joilla on aktiivinen implantaatti, esim. sydamentahdistin tai istutettuja
elektrodeja, on olemassa vaaran mahdollisuus, jos kaytetaan kirurgista RF-laitetta.
Seurauksena voi olla aktiivisen implantaatin korjaamatonta vahinkoa tai
vajaatoimintaa. Taman vaikeasti arvioitavan asian takia sahkdkirurgiaa pitéisi kayttaa
sellaisilla potilaille vain, jos ei ole olemassa muuta vastaavaa vaihtoehtoa. Seuraavia
ohjeita on ehdottomasti noudatettava.

Implantin valmistajan kdyttéohjeita on noudatettava.

Suositellaan sellaisten potilaiden valvontaa kayttdmalla sopivaa valvontanayttoa.

Defibrillaattorin seka ulkoisen tahdistimen on oltava kayttdévalmiina.

Sahkdkirurgialaitteelle on voimassa:
=>» Saadetty l1ahtdteho pidetdan niin alhaisena kuin mahdollista.

=>» Sahkokirurgisen laitteen aktiivista elektrodia ei saa sijoittaa 15 cm lahemmaksi aktiivista
implanttia tai sen elektrodeja.

=>» Kayttéd, esim. neutraalielektrodin applikointia koskevia saantdjd on noudatettava
huolellisesti.

VIHJE
Jos mahdollista, kayta bipolaaritekniikkaa.

6.5 Sahkokirurgisten instrumenttien kayttaminen

Noudata RF-instrumenttien kaytdssa seuraavia ohjeita:

o tulojohtojen ja kaytettyjen valineiden on oltava suunniteltu BM-780 Il:n RF-janniteita varten,
eivatka ne saa ylittaa sita (katso sita varten jannitekaaviot luvussa 9.2.2).

e Lisdvarusteiden osat on lisdksi ennen kayttoa tarkastettava silmamaaraisesti.

o Kayttétaukojen aikana ei minkaanlaisia sahkdkirurgisia instrumentteja saa asettaa potilaan
paalle.

o Aktiivielektrodin joutuessa kosketuksiin metallisten osien kanssa, voi muodostua HF-virran
sivuvirtoja tai konsentroituja vuotovirtapolkuja. Ne voivat muodostaa palovammoja.
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VA

6.6 Sahkdomagneettisen interferenssin riskit

VAROITUS

Palovammavaara! Sormi- tai jalkakytkimen tahaton kayttd voi aiheuttaa
kontrolloimattoman HF-aktivoinnin. Se voi johtaa tahattoman termisen vaikutuksen
sellaiseen kehon osaan, johon sen ei ole tarkoitus osua, jos siihen on liitetty esim.
kirurginen instrumentti.

/N
/AN

VAROITUS

Sellaisten sahkokirurgisten laitteiden, kuten BM-780 Il, jotka muodostavat suurtaajuisia
virtoja, maardystenmukaisessa kaytdssa voivat muut sdhkoladketieteelliset laitteet
(esim. EKG-monitorointilaitteet) ja sahkdlaitteet (esim. puhelin, tietokone) tuhoutua HF-
virran aktivoinnin aikana.

VAROITUS

Radiolaitteiden, matkapuhelinten ja muiden lahettimien kaytt6 RF-generaattorin
valittdmassa laheisyydessa voi vaikuttaa niiden turvalliseen toimintaan.

Katso lahettimien vahimmaisetaisyydet luvusta 9.3.

Naiden hairididen vahentamiseksi voidaan suorittaa seuraavat toimenpiteet:

e Valitse BM-780 ll:n verkkoliitdnnaksi toinen virtapiiri.

e Suurenna BM-780 ll:n etdisyyttd muihin laitteisiin (ei laiteta valittdmasti vierekkain tai
paallekkain).

e Jos laitteita kaytetaan vierekkain tai paallekkain BM-780 Il -laitteen kanssa, tarkista molempien
laitteiden toiminta.

e Varmista potentiaalintasauspultin (24) liittdminen maaraystenmukaiseen maadoitukseen.

e Aseta instrumenttien johdot siten, etta ne eivat mahdollisuuksien mukaan ole toisten laitteiden
ja niiden liitantajohtojen laheisyydessa.

e Aseta instrumenttien johdot siten, etta ne eivat mahdollisuuksien mukaan ole toisten laitteiden
laheisyydessa.

6.7 Lisalaitteet

Sutter Medizintechnik suosittelee seuraavia hyvaksyttyja lisdvarusteita:

Bipolaarinen silikonijohto, pituus 4,5 m (REF 370138 L)

Monopolaarinen elektrodivarren elektrodikahva @ 2,4 mm, kaapelin pituus 4 m (REF 360218)
Liitdntakaapeli kertakayttdiselle neutraalielektrodille, pituus 4,5 m (REF 360236)

Jalkakytkin (REF 360105 & 360109)

Kertakayttéinen neutraalielektrodi, jaettu, aikuisille ja lapsille (REF 29 00 - 5)

Tuotteiden saatavuus riippuu sdantelyvaatimuksista yksittaisillda markkinoilla ja voi siksi vaihdella.
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iﬂt VIHJE
Laitetta saa kayttaa vain sellaisten lisalaitteiden, kulutusosien ja kertakayttétuotteiden

Sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) vuoksi aktiivisen lisdvarusteen pituus ei
saa ylittda tiettyja rajoja. Jos lisavaruste on liian pitka, se voi toimia antennina ja
aiheuttaa siten sahkdomagneettisia hairidita. Aktiivisen lisdvarusteen pituuteen
lasketaan koko kaapelipolku - liittimesta kaapelin kautta elektrodin karkeen.

e Bipolaaristen lisdvarusteiden suurin sallittu pituus on4,8 metria.

e Bipolaaristen lisdvarusteiden suurin sallittu pituus on4,9 metria.

kanssa, joiden turvallisuusteknisesti turvallinen kayttéominaisuus on todistettu
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella.

Muiden valmistajien hyvaksymattémien lisalaitteiden kayttdé voi aiheuttaa
sahkOmagneettisten hairidlahetysten suurenemisen tai laitteen sdhkémagneettisen
hairionsietokyvyn heikkenemisen ja johtaa toiminnan hairiintymiseen.

Jos kaytat muiden valmistajien lisavarusteita, on erityisen tarkeaa varmistaa, etta lisavarusteet
ovat todella sopivia. Hyvamaineisten valmistajien tai sopivien lisavarusteiden indikaattoreita ovat
mm. seuraavat seikat:

Valmistajalla on lisdvarusteille vaatimustenmukaisuusvakuutus.
Valmistajalla on lisdvarusteille yhteensopivuustodistus tai han on valmis vahvistamaan sen.
Lisavarusteisiin kuuluu kayttdohje, joka kuvaa toiminnon laajuutta selkeasti ja ymmarrettavasti.

Lisdvarusteessa on sopivat liittimet, joita voidaan yhdistaa ilman liiallista voimaa kayttd ja
hairiottomasti laitteen kanssa.

Valmistaja on valmis vahvistamaan pyynndsta lisdvarusteiden tarkastuksen kansainvalisen
standardin IEC 60601-2-2 mukaisesti.

Lisdvarusteet on merkitty selvasti luettaviksi, esim. valmistajan tiedot sekd maksimaalinen
sietojannite.

Valmistaja on valmis antamaan sinulle pyynnosta teknisia lisatietoja ja erittelyja ja voi vastata
Kyselyihin normaalin tydajan puitteessa.

Jos olet epavarma, ota yhteys jalleenmyyjaan tai valmistajaan.

C Muotoilevat komponentit BM-780 ll-jarjestelmalla (esim.: Huuhtelupumpun kytkenta tai

VAROITUS

Valta sellaisia saatoja laitteeseen, joissa maksimaalinen lahtdteho ylittaa lisalaitteiden
nimellisjannitteen (katso sita varten jannite-kaavio luvussa 9.2.2).

litdntd monipistorasiaan), niiden on taytettdva asianmukaisen laakinnallisen
ympariston vaatimukset. Erityisesti on otettava huomioon IEC/EN 60601-1 (kolmas
painos, luku 16). Jos olet epavarma, ota yhteyttd komponenttien tai laitteiden
valmistajiin.
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7 Turvallisuustekniset tarkastukset

Tahan laitteeseen on suoritettava seuraavat tarkastukset vahintdan 24 kuukauden valein
sellaisten henkildiden toimesta, jotka voivat koulutuksen, tietojen ja kaytannon tydssa saadun
kokemuksen mukaan suorittaa sellaiset turvallisuustekniset tarkastukset asianmukaisesti ja jotka
eivat ole taman tarkastustehtavan suhteen muiden ohjeiden alaisina.

VIHIJE
Kayton aikana BM-780 ll:een ei saa suorittaa huoltotoimenpiteita.

VIHJE

Tuotteita saa korjata vain valmistaja tai taman nimenomaisesti valtuuttama edustaja.
Muussa tapauksessa takuu ja mahdollisesti muita vastuuvaatimuksia valmistaja
vastaan raukeavat.

Seuraavat turvallisuustekniset tarkastukset on maaritetty:

e Tarkasta laite ja lisalaitteet toimintaan vaikuttavien mekaanisten vaurioiden varalta.

e Tarkasta turvallisuuteen liittyvien merkintdjen luettavuus.

o Tarkasta laitesulakkeiden sulatettavan metallipanoksen nimellisvirta ja sulatusominaisuus.
e Suorita toimintatarkastus kayttéohjeen mukaan (katso luku 5.2).

e Tarkasta samansuuntainen virrantoimitus tehosaatajan (7) kiertosuunnan mukaisesti.

e Suorita suurin toimitetun energian ohje-/arvon vertailu molemmissa ulostuloissa olemassa
olevissa kayttotavoissa vastaavissa, luvussa 9.2 ilmoitetuissa nimelliskuorma-vastuksissa.

e Tarkasta kuuluva ja nakyva ilmoitus tehon toimituksen aikana.

e Suorita sdhkdinen tarkastus toistuvia turvallisuusteknisia tarkastuksia varten tarkastusraportin
mukaan.

e Vuotovirrat saavat olla korkeintaan 1,5-kertaisia ensimmaiseksi mitatusta arvosta ja
samanaikaisesti eivat suurempia kuin raja-arvo.
= Ensin  mitatut arvot saadaan liitteend olevista ensimmadisen asennuksen
tarkastusraporteista.

Suosittelemme, ettd turvallisuustekniset tarkastukset kirjataan laaketuotepdOytakirjaan ja
tarkastuksen tulokset dokumentoidaan.

Jos laite ei ole toiminto- ja/tai kayttéturvallinen, se on korjattava tai kayttajalle on ilmoitettava
laitteesta aiheutuva vaara.

Valmistaja suorittaa mielelldaan asianmukaisen turvallisuusteknisen tarkastuksen ja antaa sen
ajaksi kayttoon korvaavan laitteen. Tarkastuksen suorittamisesta ja korvaavasta laitteesta
peritdan maksu. Ole hyva ja kdanny valmistajan tai kauppiaan puoleen.
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8 Hoito-ohjeet

8.1 Puhdistus ja desinfiointi

Laite on poistettava verkosta puhdistusta ja desinfiointia varten. Jos kaytetdaan puhdistus- ja
desinfiointiaineita, on myds suihkuttamisen yhteydessa kiinnitettdva huomio siihen, ettei nestetta
paase laitteen sisaan.

Laitteen kaikki ulkopinnat, etulevy mukaan lukien, voidaan puhdistaa tavallisilla puhdistusaineilla
ilman alkoholia.

Ald koskaan puhdista laitetta hankaus-, desinfiointi- tai liuotinaineilla, jotka voivat naarmuttaa tai
vaurioittaa konetta.

Laitteen ja lisalaitteiden pintoja voidaan l&akarin vastaanotolla ja leikkausosastoissa desinfioida
tavallisilla desinfiointiaineella.

Ennen kayttdonottoa on desinfiointijaamat on poistettava huolellisesti.

VIHJE

Sahkokirurgialaitteiden lisalaitteet on pidettava aina moitteettomassa,
toimintavarmassa kunnossa. Epakunnossa olevat, vialliset tai rikkinaiset lisalaitteet
voivat aiheuttaa vaaraa potilaalle ja kayttdjalle ja heikentda sahkokirurgialaitteen
maaraystenmukaisia toimintoja. Kayttdkelvottomat tarvikkeet on havitettava.

>

8.2 Lisalaitteiden sterilointi

Lisdlaitteiden hoitoa ja jalleenkasittelya varten on ehdottomasti noudatettava niiden
mukana tulleita ohjeita.

>

8.3 Ei-sterilointikelpoiset lisalaitteet

Ei-sterilointikelpoiset lisalaitteet, kuten jalkakytkin, on niin ikdan desinfioitava
pyyhkimalla.

BM-780 Il:n kayttdohje ei korvaa tarvikkeiden kayttdohjetta.

>
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9 Tekniset tiedot

9.1 Tekniset tiedot, normit, sertifiointi

Verkkoliitanta

Ottoteho

Suojaluokka
Suoja-aste

Luokitus (EU)
2017/745 mukaan

Vuotovirrat NF ja RF

Tyyppi
RF-lahtosuureet:

Virtamuoto

CUT1

CUT 2

CONTACT

SPRAY

PRECISE
Kayttétapa
Verkkosulakkeet
Signaalitaso

Paino
Mitat

Normit

C€ oo

Ymparistoolosuhteet
kuljetusta ja
varastointia varten

Ymparistoolosuhteet
kayttéa varten

100 - 240 V; 50/60 Hz
ilman RF-toimitusta noin 16 VA
maks. lahtéteholla noin 120 VA
|

IP2X
II'b

IEC 60601-1 ja IEC60601-2-2:n mukaan

BF; defibrillaationkestava

Teho Kuormitusvastuksessa h:s::\;i::
Maks 80 W +20% an 300Q 510 mA
Maks 70 W +20% an 300Q 480 mA
Maks 70 W +20% an 200Q 600 mA
Maks 60 W +20% an 300Q 450 mA
Maks 70 W +20% an 500 1200 mA

Ajoittain INT 10 s / 30 svast. 25 % ED

100 - 240 VAC, 2 x T 1,6 AH 250 V G 5x20mm
RF-nayttd: 55 dB(A)

Halytys: 65 dB(A)

noin 3,9 kg

LxKxS 295 mm x 136 mm x 280 mm

Nimellistaaj

uus
0,92 MHz
0,92 MHz
1,23 MHz
0,46 MHz
0,46 MHz

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

IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020
IEC 60601-2-2: 2017+A1:2023
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020

Modulointi-
taajuus

58 kHz
77 kHz
58 kHz

Asetuksen (EU) 2017/745 (laakinnallisia laitteita koskeva asetus) 120 artiklan 3

kohdan mukainen

-25 °C-+70 °C
10 % - 100 %

Ymparistolampdtila
Suhteellinen ilman kosteus
lImapaine

+10 °C-+40 °C
30%-75%

Ymparistolampatila
Suhteellinen ilman kosteus
lImapaine

500 hPa - 1060 hPa

700 hPa - 1060 hPa
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9.2 Kaaviot
9.2.1 RF-Teho
VIHJE

Kaavioissa on kaksi 100 % ja 50 % suorituskykykdyraa - mitattuna EPM3 (musta) ja
PMS4 (harmaa) -mittausjarjestelmilla.

Naiden mittausjarjestelmien erilaisista mittauskonsepteista, vastusmatriisin
kompleksisesta HF-impedanssikayrasta ja generaattorin ohjauskonseptista johtuen
saadaan erilaisia mittaustuloksia. Askettdin kayttd6n otettu suorituskyvyn arviointi
PMS4-mittausjarjestelmalla tapahtuu EPM3-mittausjarjestelman vanhenemisen
VUOKsi.

Vastaavien ominaiskayrien poikkeamilla ei ole mitdan vaikutusta applikointiin tai
kayttoon, koska taustalla ei ole generaattorin fyysistd muutosta.

CuT1 CUT 2
90 80
80 70
@ 70 © 1
@ Qe
g o0 % 50
2% e
40
o 40 o 2
g 8§ | T 3
£ 30 2 —_—
W W
o 20 o 4
10 10
0 0
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 20C 0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 20C
R (Q) R (Q)
CONTACT SPRAY
80 70
70 50 1
.g 60 _E 50
O 5
%50 1 %40
2 40 = 3
e £ % p\2
< 30 <
3 2 22
& EE
10 1 10 4
0 4 0
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 20C 0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 20C
R (Q) R (Q)
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PRECISE

@® 60
@ 50
gzlo
%30 1
e [T~ 3
10 —_—
0]
(0] 100 200 300 400 500 600 700 800 900 10(
R (©)
Vari Kayra Tehosaato Mittausjarjestelma
1 Suurin teho (100 %)
musta - EPM3
2 Puoli teho (50 %)
3 Suurin teho (100 %)
harmaa - PMS4
4 Puoli teho (50 %)
9.2.2 RF+jannite
CUT 1 CUT 2
c 2500 o 2500
£ £
g 2250 g 2250
S 2000 € 2000
(0] Q
£ 1750 g 1750
1500 8 1500
2 2
g 1250 g 1250
2 1000 2 1000
L L
o 750 o 750
500 500

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Asetus

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Asetus
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CONTACT SPRAY
© 2500 @ 2750
k= £ Je00
£ 2250 £
S 2000 g 2250
[] [0]
£ 1750 2 2000
S 00 £ 1750
% S 1500
o 1250 S 1250
£ 1000 £ 1000
L [T
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500 500
1 2 3 45 6 7 8 9 10 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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PRECISE
o 400
c
‘D
£ 350
[]
>
@ 300
£
8 250
>
Q
£ 200
=]
<
W 150
100
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Asetus

VAROITUS
Turvallista kaytt6a varten on kaytettava aktiivisia tarvikkeita, jotka kestavat valittujen
tilojen RF-huippujannitteita.

9.3 Ohijeet ja valmistajan ilmoitus sahkémagneettisesta yhteensopivuudesta

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 kohdan 7 mukaan:
Sahkémagneettiset hairidsateilyt

BM-780 Il on tarkoitettu kayttodn sdhkdomagneettisessa ymparistossa kuten alla on esitetty.
Asiakkaan tai BM-780 Ill:n kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan kyseisessa
ymparistossa.

Hairibpaastotestit Vertailutaso Sahkémagneettinen ymparisto - ohjeet

BM-780 ll:n taytyy lahettaa
sahkdémagneettista energiaa, jotta sen
Ryhma 2 tarkoituksenmukainen toiminta voidaan
taata. Vaikutus lahella oleviin laitteisin on
mahdollista.

Suurtaajuiset paastot normin
CISPR 11 mukaan
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Suurtaajuiset paastot normin Luokkaa pidetdan vain kayttévalmiudessa
Luokka A

CISPR 11 mukaan ilman HF-virran aktivointia!

Ylivarahtelyjen hairidsateilyt IEC Luokka A BM-780 Il on tarkoitettu kaytettavaksi

61000-3-2 mukaan muissa kuin asuinrakennuksissa ja tiloissa,

jotka on kytketty suoraan julkiseen
Jannitteenvaihtelut/kohinapaastot pienjanniteverkkoon, joka toimittaa virtaa
normin IEC 61000-3-3 mukaan Onsama  myos asuinrakennuksille.

VIHJE

BM-780 I:n paastdbominaisuudet tekevat siita sopivan  kaytettavaksi
teollisuusymparistoissa ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Asuinalueilla kaytettyna
(jossa vaaditaan tyypillisesti luokka B CISPR 11:n mukaisesti) BM-780 Il ei valttamatta
tarjoa riittdvaa suojaa radiopalveluille. Kayttajan on ehka ryhdyttava korjaaviin
toimenpiteisiin, hanen on ehka esim. siirrettava laite tai suunnattava se uudelleen.

VIHIJE
Tama laite on tarkoitettu vain ladketieteen ammattilaisten kayttoon.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus IEC 60601-1-2:2014+A1:2020:n kohdan 8.9 mukaan:

Hairidbnsiedon testitaso

BM-780 Il on tarkoitettu kayttodn sahkdomagneettisessa ymparistossa kuten alla on esitetty.

Asiakkaan tai BM-780 Il:n kayttdjan on varmistettava, ettd sitd kaytetdan kyseisessa
ymparistéssa.
Hairiénsieto- Tarkastustaso Vertailutaso Sahkdmagneettinen ymparisto -
tarkastukset IEC 60601 mukaan ohjeet

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2:n
mukaan

+8 KV kontakti-
purkaus
+15 kV ilmapurkaus

+8 kV kontakti-
purkaus
+15 kV ilmapurkaus

Lattioiden on oltava puusta tai
betonista tai varustettu keraamisilla
laatoilla. Jos lattia on varustettu
synteettisella materiaalilla,
suhteellisen ilmakosteuden on oltava
vahintaan 30 %.

Sahkoiset nopeat
transientit/purskeet
IEC 61000-4-4:n
mukaan

+2 KkV verkkojohdoille
+1 KV tulo- ja 1ahto-
johdoille

+2 kV verkkojohdoille
+1 KV tulo- ja 1ahto-
johdoille

Syéttéjannitteen laadun pitda olla
sama Kuin tavallisessa kaupallisessa
tai sairaalaymparistossa.

SyOksyaallot (Surges)
normin IEC 61000-4-
5 mukaan

+1 kV
vuorovaihejannite
+2 kV
vuorovaihejannite

+1 kV
vuorovaihejannite
+2 kV
vuorovaihejannite

Syéttéjannitteen laadun pitda olla
sama Kuin tavallisessa kaupallisessa
tai sairaalaymparistossa.

Syéttéjannitteen
jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja
jannitevaihtelut

IEC 61000-4-11:n
mukaan

0% Ur

(100 % Ur:in
jannitekuoppa) Y2-
jaksolle O, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 asteessa

0% Ur

(100 % Ur:n
jannitekuoppa) 1-
jaksolle

70 % Ur

(30 % Urin
jannitekuoppa)
25/30-jaksoille,
yksivaiheinen O-
asteessa

0% Ur

(100 % Ur:n
jannitekuoppa)
250/300 -jaksoille

0% Ur

(100 % Ur:in
jannitekuoppa) Y-
jaksolle O, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 asteessa

0% Ur

(100 % Ur:n
jannitekuoppa) 1-
jaksolle

70 % Ur

(30 % Urn
jannitekuoppa)
25/30-jaksoille,
yksivaiheinen O-
asteessa

0% Ur

(100 % Ur:n
jannitekuoppa)
250/300 -jaksoille

Syéttéjannitteen laadun pitaa olla
sama kuin tavallisessa kaupallisessa
tai sairaalaymparistossa. Jos BM-780
II: kayttaja tarvitsee laitteen
jatkuvakestoista toimintaa myos
silloin, kun esiintyy virransyoton kat-
koksia, suosittelemme, ettd BM-780
Il:een syo6tetaan virtaa
keskeytymattémasta virransyotosta.

Syottotaaj_uuderj. Verkkotaajuuden magneettikenttien
magneettikentta itda vastata kaupallisella alueella tai
(50/60 Hz) 30 A/m 30A/m gairaala m éristéisé kaytdssa olevia
IEC 61000-4-8:n t iIIisig afvo'a
mukaan e ja-
Léhialuee_n ) 8A/m 8 A/m Lahialueen magneettikenttien p_itéé
magneettikentta vastata kaupallisella alueella tai

. 65 A/m 65 A/m . e st m i .
standardin |[EC sairaalaymparistossa kaytossa olevia

7,5A/m 7,5A/m

61000-4-39mukaan

tyypillisia arvoja.

HUOMAUTUKSIA: Ur on verkon vaihtojannite ennen testaustason kayttoa.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 kohdan 8.9 mukaan:
Sahkdmagneettinen hairiénsieto

BM-780 Il on tarkoitettu kayttodn sdahkdomagneettisessa ymparistdssa kuten alla on esitetty.
Asiakkaan tai BM-780 I:n kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kaytetaan tallaisessa
ymparistéssa.

Valittomassa laheisyydessa kaytetyt radiolaitteet ja matkapuhelimet tai muita |ahettimet voivat
hairita laitteen toimintoja.

Hairiénsieto- | Tarkastustaso IEC . R . . .
tarkastukset | 60601:n mukaan Yhteensopivuustaso |Sdhkémagneettinen ymparistd - ohjeet
Kantavia ja liikkuvia radiolaitteita ei
3 Vert 3 Vert saa kayttda pienemmalla etaisyydella
Johtuvat HF- |150 kHz-80 MHz |150 kHz-80 MHz |BM-780 Il:sta (mukaan lukien johdot)
hairiot kuin suositeltu suojaetaisyys 30 cm.
standardin
IEC 61000-4-6 |6 Vesre 6 Verd Tutkimuksen puitteessa paikan paallar
mukaan taajuusalueilla taajuusalueilla maaritellyn kiinteiden radioldhettimien
150 kHz- 80 MHz |150 kHz-80 MHz |kentdan vahvuuden pitdd Kkaikissa
taajuuksissa olla vertailutason
alapuolella.p
Hairidt ovat mahdollisia seuraavalla
Sateilevat HF- merkilla varustettujen laitteiden
hairio laheisyydessa.
sfa::ccj);rdin 3V/m 3V/m ”
80 MHz - 2,7 GH 80 MHz - 2,7 GH
IEC 61000-4-3 Zre N Zre N (Gon)
mukaan A
Naita ohjeita ei kenties voida kayttda kaikissa tapauksissa. Sahkdmagneettisten
HUOMAUTUS suuruuksien levitykseen vaikuttavat rakennusten, esineiden ja ihmisten absorptio ja
heijastus.

a |SM-kaistat valilla 150 kHz ja 80 MHz ovat 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz;
26,957 MHz - 27,283 MHz; 40,66 MHz - 40,70 MHz

b Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien ja liikkuvien radiopuhelimien tukiasemat,
radioamatddriasemat, AM- ja FM-radio- ja televisiolahettimet, kentan vahvuutta ei teoriassa voida maaritella
tarkasti. Jotta voidaan selvittda sdhkémagneettinen ymparistod kiinteiden lahettimien suhteen, on harkittava
sijaintitutkimuksen suorittamista. Mikali mitatun kentan vahvuus siind kohdassa, missa BM-780 Il -laitetta
kaytetaan, ylittda ylla mainitun vertailutason, on laitteen asianomaiset toiminnot tarkistettava. Jos sen
toiminnassa on jotain epatavallista, lisatoimenpiteet, kuten suunnanmuutos tai BM-780 Il:n siirtdminen
toiseen paikkaan, voi olla tarpeen.
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Suositellut suojavalit kannettavien ja mobiilien suurtaajuusteleviestintdlaitteiden ja BM-780 Il:n
vélilld IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 luvun 8.10 mukaan

Maarittely suurtaajuuksisiin langattomiin viestintavalineisiin verrattuna

. Testaustaajuus . Vertailutaso Etaisyys
Taajuusalue (MHz Tuen mukauttaminen
380 -390 385 Pulssinmodulointia 27 0.3
18 Hz
FMpb +5 kHz keskitin tai
430-470 450 Pulssinmodulointia 28 0,3
18 Hz
Pulssinmodulointia
704 - 787 710, 745, 780 517 Hz 9 0,3
Pulssinmodulointia
800 - 960 810, 870, 930 28 0,3
18 Hz
Pulssinmodulointia
1700 - 1990 1720, 1845, 1970 28 0,3
217 Hz
Pulssinmodulointia
2400 - 2570 2450 517 Hz 28 0,3
5100-5800 | 5240, 5500, 5785 | dlssinmodulointis 9 0,3
217 Hz

30 cm minimisuojaetaisyyttd on noudatettava kannettavien annetulla
taajuusalueella toimivien korkeataajuusviestintalaitteiden ja BM-780 Il:n valilla.
Niihin kuuluvat mm. kannettavat puhelimet, WLAN-, RFID- ja Bluetooth-laitteet.
Taman ohjeen huomiotta jattdminen voi johtaa laitteen toimintojen heikkenemiseen.

HUOMAUTUS

a Pulssinmodulointi  [Pulssinmodulointi maaritellaan kolmiosignaalilla, jonka pulssisuhde on 50 %.

bFM Taajuusmodulointi
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10 Ymparist6ohjeita

10.1 Pakkaus

Myyja ottaa taydellisen pakkauksen takaisin ja kierrattaa sen.
Muutoin voit havittaa pakkauksen paperi- tai jatekerayksen kautta.

10.2 Ymparistoystavallinen laitteen kayttd

Kudoksen hoyrystamisessa on kiinnitettdva huomiota siihen, ettd maaraystenmukaisesti syntyvaa
palamishaviotéd ei hengitetd tiivistettynd pidemman aikaa. Laitteen maaraystenmukaisessa
kaytéssa ei synny muita haitallisia aineita kuin ylld mainittuja palamistuotteita. Niiden imemiseen
voidaan kayttaa savukaasujen keraysjarjestelmaa.

Ei pelkastaan lisaantyneen kayttétavallisuuden takia, vaan erityisesti myds sahkbéa saastavan
laitteen kayttéa silmalla pitden suosittelemme, etta laite sammutetaan pidempien huoltotaukojen
ajaksi.

Mikali huollon aikana kaytetaan kertakaytt6tuotteita, haluamme huomauttaa, etta nama saa
havittaa talous- tai ongelmajatteiden kanssa vasta huolellisen puhdistuksen, desinfioinnin ja
tarvittaessa steriloinnin jalkeen. Saastuneet kertakaytté-instrumenttien teravat osat kasitellaan

kuten muut teravat aineet (kanyylit, neulat ja leikkausveitset) voimassa olevien maardysten
mukaisesti (havitys aseptisten ja lavistamattomien konttien kautta).

10.3 Laitteen havitys

Laitteen suunnittelussa on kiinnitetty huomiota siihen, ettd mahdollisuuksien mukaan ei kayteta
komposiittimateriaaleja, jotta suurin osa laitteesta voidaan kierrattda laitteen kayttéian
saavuttamisen jalkeen. Havittdmisessa on noudatettava elektroniikkaromusta annettuja
maarayksia tai laite on palautettava valmistajalle/kauppiaalle asianmukaista havittamista varten.

Sahké- ja elektroniikkalaiteiden merkinnat direktiivin  2002/96/EY (WEEE)
mukaisesti eli Saksan séhko- ja sahkoelektroniikkalaki — ElektroG

Oheinen Symboli tuotteessa tai sen pakkauksessa viittaa siihen, etta tata tuotetta
ei saa havittaa talousjatteiden mukana.
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Muistiinpanot
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Muistiinpanot
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Valmistajan osoite

Myynti:

Valmistaja:

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

c € 0297

Puh.: +49 (0) 7641 96256-0
Faksi:+49 (0) 7641 96256-30
Sahkoéposti: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

Oikeus muutoksiin pidatetaan!
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