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1 Objasnjenje upotrijebljenih simbola i kratica

T P RBPERRs

o

F

o
v}

hPa
Hz
kHz
(EU) 2017/745
MHz
MPDG
NF

P

HF

RF

Vv

VAC
VA

Ogranicenje temperature

Ogranicenje vlaznosti zraka

Ogranicenje tlaka zraka

Medicinski proizvod

Neionizirajuée zracenje

Pridrzavanje uputa za uporabu; napomena, upozorenje
Napomena o zbrinjavanju

Om

Amper

Body Floating (nije prikladno za primjenu na srcu)
Decibel

Hektopaskal

Hertz

Kilohertz

EU Uredba o medicinskim proizvodima (MDR)
Megahertz

Zakon o provedbi Uredbe o medicinskim proizvodima
Niska frekvencija

Power (snaga)

Visoka frekvencija

Radijska frekvencija

Volt

Volt Alternating Current (izmjeni¢na struja)
Voltamper

(pogledajte i poglavlje 4)
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2 Nacin djelovanja i namjenska uporaba

2.1 Opcenito o nacinu djelovanja elektrokirurgije

Elektrokirurgija je kirurski postupak tijekom kojeg se upotrebljava elektriCna struja za postizanje
kirurskih ucinaka. Kako ta struja ne bi prouzroGila nadrazaj Zivaca (elektricni udar), upotrebljava se
naizmjenicna struja Gija je odabrana frekvencija tako visoka (iznad 300 kHz) da se vise ne moze
pojavljivati nadrazivanje zivaca (Nernstov zakon razdjeljenja). Stoga se i govori o
»visokofrekvencijskoj kirurgiji“ (HF) ili, jer se frekvencija nalazi u podrucju radiovalova, o
Lradiofrekvencijskoj kirurgjji“ (RF). U nastavku se ti pojmovi upotrebljavaju kao sinonimi.

Medutim, ako se struja dovodi u kirurSko polje preko elektrode i ponovno odvodi iz tijela izvan
kirurSkog polja preko velike elektrode koja nema elektrokirurSki ucinak, tada je rijeC o
monopolarnoj primjeni. Elektroda u kirurSkom polju naziva se aktivnom elektrodom, a elektroda
koja vraca struju naziva se neutralnom elektrodom. Medutim, ako se struja dovodi u kirursko polje
preko elektrode koja je izvedena simetricno s dovodnom elektrodom i koja se odvodi iz tijela i vraca
u uredaj, tada je rijeC o bipolarnoj primjeni.

Nacelno razlikujemo dva elektrokirurSka ucinka:
o elektrokirursko rezanje

o elektrokirurSka koagulacija

Tijekom elektrokirurSkog rezanja na prijelazu izmedu elektrode i tkiva nastaje visoka koncentracija
struje koja vodi do prebrzog zagrijavanja na tom mjestu. Tako iz tkiva istjeCe vodena para. Ovim se
istiecanjem pare tkivo razdvaja od elektrode tako da nastaje izolacijski sloj. Da bi struja mogla
nastaviti teci, potrebno je elektriéno prekinuti taj sloj tako da se para ionizira. U tom sloju pare koji
je postao elektricno vodljiv sada se pojavljuju fizicki ucinci koji vode do razdvajanja tkiva. Ako tkivo
sadrzi malo vode ili ako ne sadrzi vodu, tada taj postupak rezanja funkcionira samo umjereno ili
uopée ne funkcionira. Taj se postupak upotrebljava za razdvajanje ili resekciju tkiva pomocu
elektroda u obliku ostrica ili igala ili pomocu Zi¢anih ili trakastih om¢i.

ElektrokirurSka koagulacija razlikuje u pravilu dva nacela djelovanja. Ude li struja elektrode u tkivo,
tada se tkivo zagrijava na tom mjestu pomocu elektrotermalnog pretvaranja energije (omsko
zagrijavanje). Na taj se nacin tijekom kirurskih zahvata tkivo moze denaturirati (koagulacija) ili se
mogu zaustaviti veéa krvarenja (hemostaza). Ta se vrsta elektrokirurSke koagulacije naziva
kontaktnom koagulacijom i izvodi se pomoéu kuglastin i plocastih elektroda, plosnate strane
elektrode u obliku ostrice ili neizravno pomoéu kontakta s arterijskom stezaljkom.

Druga moguénost primjene je ciljano uniStavanje tkiva pomocu zabodenih elektroda, a to u tom
sluc¢aju nakon zahvata moze dovesti do smanjenja volumena tkiva.

U slucéaju bipolarnih primjena par elektroda Cesto se izvodi kao pinceta ili klijeSta s medusobno
izoliranim krakovima koji su ¢esto osmisljeni za posebne pripreme.

Drugi koagulacijski uc€inak postize se ako je napon na aktivnim elektrodama tako velik da nastaju
iskre izmedu elektroda i tkiva. Na krajevima tih iskri nastaju donje toCke u kojima vlada ekstremno
visoka temperatura, ali i ekstremni pad temperature iznutra prema van, tako da se koagulacija
odvija samo na tankom sloju na povrsini. Tako se postiZze hemostaza velike povrSine uz samo
neznatno dubinsko oStecenje tkiva. Ta vrsta koagulacije naziva se koagulacija rasprSivanjem i
moze se postiéi igliCastom elektrodom ili oStrim vrhom elektrode s oStricom.
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2.2 Namjenska uporaba uredaja BM-780 I

Uredaj BM-780 Il sa svojom izlaznom snagom od maks. 80 W u monopolarnoj primjeni i maks.
70 W u bipolarnoj primjeni namijenjen je za sve elektrokirurSke zahvate u ordinacijama
otorinolaringologije, plasticne/kozmeticke kirurgije, dermatologije, ginekologije, opée medicine i
licenciranih kirurga traumatologije i u klinikama. Prikladan je za elektrokirurSko rezanje i
koagulaciju.

Izuzete su primjene pod tekuéinom i primjene na otvorenom srcu i izravno na srediSnjem zivéanom
sustavu, kao i sve primjene koje zahtijevaju veéu RF snagu od maksimalne snage navedene u
tehnickim podacima za doti¢nu vrstu struje.

Uredaj BM-780 Il smiju upotrebljavati samo osobe koje su upuéene u njegovu strucénu i sigurnu
uporabu. Prilikom upudéivanja i uporabe potrebno je slijediti upute za uporabu.

Sigurna primjena elektrokirurgije pretpostavija da je korisnik upoznat s tehnikom i oblicima
primjene.

Svaka promjena na proizvodu ili odstupanje od ovih uputa za uporabu vodi do
odricanja od odgovornosti drustva Sutter Medizintechnik.

2.3 HKontraindikacije i nuspojave

2.3.1 Kontraindikacije

Kontraindicirane su one primjene koje zahtijevaju veéu RF snagu od maksimalne snage navedene
u tehnickim podacima za doti¢nu vrstu struje.

Prilikom zahvata na dijelovima tijela s manjim popre¢nim presjekom u odnosu na njihovo
rastezanje (filamentne strukture i preklopi koze), radi izbjegavanja nezeljenih koagulacija, potrebno
je inducirati bipolarnu tehniku na drugim mjestima ili ak odustati od primjene RF kirurgije.

Trenutacno nisu poznate kontraindikacije koje se izravno odnose na proizvod. Odgovorni lijeCnik
mora na temelju opéeg stanja bolesnika odluciti moze li se provesti predvidena primjena. Dodatno
je potrebno slijediti sigurnosne mjere opisane u poglavlju 6.

2.3.2 Nuspojave
Trenutacno nisu poznate nuspojave koje se odnose na proizvod. Da bi se izbjegli nezeljeni ucinci,
potrebno je slijediti sigurnosne mjere u poglavlju 6.
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3 Transport i pakovanje

3.1 Ulazna kontrola

3.1.1 Ostecenja prilikom transporta

Odmah nakon primitka uredaja i dijelova pribora potrebno je provjeriti jesu li se mozda oStetili
prilikom transporta i imaju li nedostatke.

Sadrzaj isporuke: Uredaj BM-780 Il, mreZni kabel, upute za uporabu

3.1.2 Zahtjevi za nadoknadu Stete

Zahtjevi za nadoknadu Stete mogu se zatraziti samo ako su prodavatelj ili Spediter odmah o tome
obavijesteni. Potrebno je odmah napraviti zapisnik o Steti. Zapisnik o Steti potrebno je predati
najblizem predstavniku drustva Sutter ili samom drustvu Sutter kako bi se zahtjevi za nadoknadom
Stete mogli prijaviti osiguratelju.

3.2 Povrat

Po mogucénosti bi prilikom povrata uredaja drustvu Sutter ili servisnom centru drustva Sutter trebalo
upotrijebiti originalnu kutiju. Ako ona nije nadohvat ruke, nuzno je uredaj spakirati tako da bude
dobro zastiCen te vratiti. U sluaju nepropisnog pakovanja posiljatelj preuzima odgovornost.
Potrebno je priloziti sljedeée popratne dokumente:

Ime i adresa posiljatelja, odnosno primatelja povrata

Broj tipa i broj uredaja

Opis neispravnosti

Verzija ovih uputa za uporabu

Posljedniji ispitni protokol sigurnosno-tehnicke kontrole

Prilikom povrata ili daljnjeg slanja RF generatora obratite pozornost na ispravno umetanje
pakovanja s membranom.

Pakovanje se moze naknadno naruciti pod sljede¢im brojem artikla: 989118
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4 Pustanje u rad

4.1 Funkcije upravljaékih elemenata i signalnih lampica uredaja BM-780 I

Prednji dio uredaja:

2 5

78011

ADI(JFREQUENCY UNIT

MONOPOLAR gUT

CuT1 CuT 2 CONTACT SPRAY ~ INTENSITY PRECISE

! / @B FowerR

VANRIEY,

16 17 18

10 11 13

12 14

20

15 19

Tipka za odabir CUT 1 za monopolarno rezanje

Signalna lampica za monopolarno rezanje

Tipka za odabir CUT 2 za monopolarno rezanje s rubom zone koagulacije
Tipka za odabir CONTACT za kontaktnu koagulaciju

Signalna lampica za monopolarnu koagulaciju

Tipka za odabir SPRAY za koagulaciju rasprSivanjem

Okretni gumb za namjeStanje snage

Signalna lampica za bipolarnu koagulaciju

© 00 N O O b W N B

Tipka za odabir PRECISE za bipolarnu koagulaciju

[N
o

«——}— Prikljucni tuljak za monopolarne instrumente

11 f Simbol napomene ,POZOR - VISOKOFREKVENCIJSKE STRUJE - OPREZ, VISOKI NAPON*

12 Signalna lampica za alarm neutralne elektrode

13 T Neutralna elektroda je uzemljena za RF struje, a za NF struje nije.

14 Prikljucak za neutralnu elektrodu
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15 Signalna lampica za uredaj koji je spreman za rad

16 & Simbol napomene ,POZOR!*

17 MreZni prekidac

18 4 * } Simbol napomene za razvrstavanje uredaja: BF

19 Simbol napomene ,POZOR! SLIJEDITE UPUTE ZA UPORABU!*

20 == Priklju¢ak za bipolarne instrumente

Straznji dio uredaja:

21 22 23

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

ret
[360080-01 | ~Esumasooacoiovs 7801020023425 1%
Name
BM780Il_RF-Generator
Date Degree of Protecton Supp oRage
é‘ = Ry [ 100-200V- 50760 e 100V2400~ T16AH, 250V
BFdefib.proof / Class | [1P2X max. 120 VA]
Max RF Power Duty Type 28
[80 0 Ohm ] [ Intermittent 10 s / 30 s]
Viax Bpos A Powe e
[70W 750 Ohm | M1.2370.92/0.46/8:0.46 MHz]
51 780110200234251 w5 % A\ C€0297 29
—
25 26

21 Oznacna plocica

22 &I Datum proizvodnje

23 “ Proizvodac

24 Prikljucak za elektriéno izjednacavanje prikljucka
25 Prikljucni tuljak za nozni prekidac

26 Serijski broj (kodiranje pogledajte u nastavku)

27 Naljepnica o ispitivanju STK (sigurnosno-tehnicka kontrola)
28 Osigurac uredaja

29 Prikljuéni tuljak za mrezni kabel
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Serijski broj kodira sljede¢e informacije uredaja:

78011 02 00 20 3542 Tekuéi broj proizvodnje

Godina proizvodnje

Kod statusa softvera

Kod statusa hardvera

Vrsta uredaja

4.2 Mrezni prikljucak

Prije prvog ukljuGivanja provjerite podudara li se vasa opskrbna mreza s
postavkama napona uredaja navedenima na naljepnici iznad prikljucnog
tuljka mreznog kabela (29). Obavijestite proizvodaca ako to nije slucaj.

(1) Mrezni osigura¢ 100 - 240 VAC, 2 xT 1,6 AH 250 V G, 5x20 mm
(2) Mrezni priklju¢ak 100 - 240 V; 50/60 Hz

Osiguraci se nalaze se u utoru (28) na tuljku za mrezni prikljucak.
Mrezni kabel prikljucite na prikljucni tuljak (29), a njegov drugi kraj na mreznu uti¢nicu.

Da biste uredaj u slu¢aju opasnosti odspojili sa svih polova i s mreze, uti¢nica uredaja ili uticnica u
koju je utaknut mrezni kabel trebaju biti lako dostupni.

Nisu potrebne posebne mjere za stavljanje uredaja izvan rada.

UPOZORENJE

Opasnost od elektricnog udara!

Da bi se izbjegao rizik od elektricnog udara, ovaj se uredaj smije prikljuciti samo na
opskrbnu mrezu sa zastitnim vodicem.

4.3 Prikljuéak za izjednaGavanje potencijala

Izjednacavanje potencijala je dobro vodljivi elektricni spoj kuéista uredaja. Spoj
treba osigurati da uredaj uvijek zadrzi isti elektricni potencijal ¢ak i u slucaju
elektricnih smetnji. IzjednaGavanje potencijala propisano je za odredene
operacijske dvorane kao Sto su one za intrakardijalne zahvate i moze se
uspostaviti pomocéu prikljucka za izjednacavanje potencijala (24). Sadrzaj
isporuke ne obuhvacéa spojni kabel koji je za to potreban i prema potrebi ga
mozete naruditi od nas.
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4.4 UkljuGivanje i iskljuCivanje uredaja

Il PowER
VAN )

Nakon uklju€ivanja mreznog prekidaca (17) uredaj je spreman za rad. Prozor prikaza
iznad prekidaca mora svijetliti zeleno.

4.5 Prikljucak pribora

45.1 Prikljuéak neutralne elektrode

B &

Neutralnu elektrodu prikljucite na priklju¢ak (14). Prema izboru mogu se prikljuditi
jednodijelne neutralne elektrode ili podijeljene elektrode koje omogucuju nadzor
kontakta s bolesnikom.

Kad neutralne elektrode nisu prikljucene, u monopolarnom nacinu rada treperi
crvena lampica za prikaz neutralne elektrode (12) (to nije slucaj u bipolarnom nacinu
rada). Ako se u tom stanju pomocu rucnog ili noZznog prekidaca pokusava aktivirati
uredaj u monopolarnom nacinu rada, dodatno se oglasava zvuc¢ni upozorni signal.
RF struja ne moze se aktivirati.

To ne utjeCe na struju za bipolarnu koagulaciju.

Ako je prikljuéena viSepovrSinska elektroda, signalna se lampica (12) gasi tek nakon
postizanja sigurnog stanja primjene. Buduéi da ovdje treba racunati na individualna
vremena uhodavanja, potrebno je uzeti u obzir pripremni rad prilikom primjene
takvih elektroda.

NAPOMENA

Zbog nedovoljnog kontakta izmedu neutralne elektrode i bolesnika aktivira se zvucni
upozorni signal samo ako se upotrebljava neutralna elektroda s monitorom za kvalitetu
{ i 5 kontakta.

Za dodatne informacije o struénoj uporabi neutralnih elektroda pogledajte poglavlje
6.3.

UPOZORENJE

Opasnost od opeklina zbog nestru¢nog rukovanja neutralnom elektrodom!
Za dodatne informacije o stru¢noj uporabi neutralnih elektroda pogledajte poglavlje

6.3.
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4.5.2 Prikljuéak monopolarnih drski

Za monopolarno rezanje i koagulaciju moze se prikljuciti drSka s ruc¢nim prekidacem
ili drSka bez rucnog prekidaca u kombinaciji s noznim prekidacem. DrSke se
prikljuéuju na prikljusak (10). Zeljenu aktivnu elektrodu potrebno je gurati u kirursku
drSku sve dok se ne osigura stabilnost.

Nozni se prekidac prikljucuje na priklju¢ak (25) na straznjoj strani uredaja.

> @

UPOZORENJE

Tijekom radova sa strujama monopolarne koagulacije postoji opasnost od opeklina zbog
uporabe nedovoljno izoliranih instrumenata!

U sluéaju nedovoljne ili oStecene izolacije instrumenata postoji opasnost od izlaganja
korisnika HF naponima. Operacijska rukavica ne predstavlja definiranu elektricnu
izolaciju. Ne stiti od mogucéih proboja napona.

U sluCaju neizravne primjene pomocu instrumenta koji se drzi u ruci (kirurSka pinceta)
instrument mora biti tako izoliran da korisnik nije izlozen HF naponu koji se prenosi na
instrument.

4.5.3 Prikljuéak bipolarnog pribora

> @r@

Za bipolarnu koagulaciju prikljucuje se kabel za prikljuCak instrumenta na tuljak (20).
Na taj se kabel moze prikljuciti mnostvo bipolarnih instrumenata.

Aktivacija se provodi putem nozne sklopke koju je potrebno prikljuciti na tuljak (25)
na straznjoj strani uredaja.

Za bipolarnu koagulaciju nije potrebno prikljuciti neutralnu elektrodu.

Istovremeno postavljanje neutralne elektrode, medutim, ne utjeCe na sigurnost i
ucinkovitost bipolarne koagulacije.

UPOZORENJE

Opasnost od opeklina!l

Opasnost od strujnog udara zbog dodirivanja dijelova koji provode napon!

Prilikom umetanja elektrode i njezine zamjene ne smije se aktivirati visokofrekvencijska
struja.
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4.5.4 Odabir oblika struje

Uredaj BM-780 Il ima tri nacina rada:

Monopolar CUT (monopolarno rezanje)

Monopolar COAG (monopolarna koagulacija)

Bipolar COAG (bipolarna koagulacija)

Da bi se razlikovali ti nacini rada, predniji je dio podijeljen u tri upravljacka polja:

1 MONOPOLAR CUT

CUT 1

CUT 2

CONTACT SPRAY

I

455 Namjestanje snage

PRECISE

INTENSITY

U upravljackom polju ,Monopolar CUT“ oznacenom Zutom bojom na
prednjoj ploci lampicom (2) se prikazuje aktivacija struje za rezanje i
na raspolaganju su dva razliCita oblika struje za rezanje:

CutT1(1) Ravan rez bez ruba zone koagulacije

CUT 2 (3) Struja za rezanje s rubom zone koagulacije

U upravljackom polju ,Monopolar COAG“ oznacenom plavom bojom
na prednjoj ploCi lampicom (5) se prikazuje aktivacija struja za
monopolarnu koagulaciju i na raspolaganju su dva oblika struje za
koagulaciju:

CONTACT (4) Koagulacija s dubinskim djelovanjem u slucaju
izravnog kontakta izmedu elektrode i tkiva.

SPRAY (6) Struja za koagulaciju s neznatnim dubinskim
djelovanjem za povrSinsku koagulaciju s iskrama
(fulguracija).

U desnom upravljackom polju ,Bipolar COAG“ oznacenom na prednjoj
ploc¢i plavom bojom lampicom (8) se prikazuje aktivacija struje za
bipolarnu koagulaciju, na raspolaganju je vrsta struje za bipolarnu
koagulaciju:

PRECISE (9) Lokalna kontaktna koagulacija u podrucju bipolarnog
para elektroda.

Da bi se namjestila izlazna shaga, potrebno je aktivirati postavnik
snage (7). Snaga se namjesta sa zadane minimalne vrijednosti na
maksimalnu vrijednost ovisno 0 odabranom obliku struje (pogledajte
tehnicke podatke u poglavlju 9.1). Pritom se izlazna snaga gotovo
linearno povecava s okretnim kutom. Odnos za svaku vrstu struje
mozete pronadi u dolje prikazanim dijagramima.

10
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NAPOMENA
Na dijagramima se prikazuju dvije krivulje namjesStanja koje su izmjerene mjernim
sustavima EMP3 (crno) i PMS4 (sivo).

Zbog razli¢itih mjernih koncepata tih mjernih sustava, slozenog tijeka HF impedancije
matrice otpornosti i zbog koncepta pravila generatora dobiveni su razli¢iti mjerni
rezultati. Zbog zastarjelosti mjernog sustava EPM3 novouvedeno ocjenjivanje u€inka
provodi se mjernim sustavom PMS4.,

Karakteristicne krivulje ne utjeGu na primjenu odnosno uporabu jer uzrok nije promjena
fizickog generatora.

CUT1 CUT 2

80 80
70 70

£ 60 2 60
"§5o }‘;3'50
340 340
¥30 §°3o
w 20 520
%10 %10
0 0

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Namjestanje Namjestanje
CONTACT SPRAY

80 80
70 70

£ 60 260
"§5o "§50
340 340
§°30 ?Cé’3o
w 20 520
%10 %10
0 0

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

11



BM-780 Il Upute za uporabu

1

PRECISE

2 3 4 5 6 7 8 9 10
Namjestanje

Boja

Mjerni sustav

crno

EPM3

sivo

PMS4

5 Rad

Kad se aktivira, RF struja se najprije ukljucuje u prethodno izabranom nacinu rada aktivacijom
prekidaca na drsci ili noZznog prekidaca. RF struja predaje se u skladu s prethodno namjestenom
snagom. Prilikom aktivacije oglasava se neprekidan zvuk i svijetli signalna lampica koja pripada
nacinu rada.

AN\

> P

NAPOMENA

Zbog sigurnosti je prije kirursSke primjene uvijek potrebno provesti ispitivanje funkcije
nozne sklopke. Pritom je potrebno aktivirati papucicu kad je ukljuéen elektrokirurski
uredaj. Da bi se izbjegle slu¢ajne opekline, potrebno je provesti ispitivanje funkcije bez
vodova elektroda utaknutih u elektrokirurski ureda;.

UPOZORENJE

Nacelno treba slijediti pravila za bolesnike i korisnike o primjeni elektrokirurgije opisana
u poglavlju 6 posebno treba paziti na sigurno postavljanje neutralne elektrode i
besprijekoran polozaj bolesnika.

UPOZORENJE

Za sigurnu primjenu upotrijebite aktivni pribor koji je otporan na vrsne RF napone u
odabranom nacinu rada.

Smije se upotrebljavati samo pribor u besprijekornom stanju.

12
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UPOZORENJE
Ako se HF struja velike snage dugo primjenjuje, povrSina uredaja moze se jako zagrijati.

5.1 Posebna funkcija

Uredaj je opremljen sljede¢om posebnom funkcijom.

L
!!lia Funkcija AutoRF™ nadzire i ureduje predaju snage uredaja ovisno o stanju tkiva.
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5.2 Ispitivanje funkcije

Prije uporabe potrebno je provjeriti sve funkcije uredaja. Provedite dolje navedena ispitivanja
funkcije.

1. Utikac priklju¢nog kabela neutralne elektrode ponovno izvucite iz prikljuénog tuljka (14). Treperi
crvena upozorna lampica (12). Prilikom pokusSaja aktivacije monopolarne RF struje oglaSava se
isprekidani zvucCni upozorni signal umjesto neprekidnog aktivacijskog zvuka; aktivacija RF
struje je blokirana. S druge strane, ako je odabrana bipolarna struja, ona se moze aktivirati; u
tom sluéaju ne treperi crvena upozorna lampica.

2. Ponovno utaknite prikljucni kabel neutralne elektrode u priklju¢ni tuljak (14). Crvena lampica
viSe ne smije treperiti (12). Podijeljena neutralna elektroda mora biti ispravno postavljena na
bolesniku da bi se ugasila upozorna lampica.

3. Prikljuéni kabel s drSkom elektrode prikljucite na tuljak (10). Pomocu ruénog prekida¢ na drsci
elektrode ili noznog prekidaca aktivirajte odabranu struju. Signalne lampice dodijeljene
vrstama struje (2), (5) ili (8) moraju zasvijetliti ovisno o odabranoj vrsti struje i signal za RF
aktivaciju mora se oglasiti.

Imajte na umu da se bipolarna koagulacija moze aktivirati samo pomoc¢u noznog prekidaca.

UPOZORENJE

Ako se oglasi signal za HF aktivaciju, a nozni prekidac i elektroda nisu priklju¢eni, uredaj
je neispravan i ne smije se upotrebljavati. Potrebna je tehnicka provjera.
Ako se oglasi signal za HF aktivaciju dok su noZni prekidac ili drSka elektrode prikljuceni,
a da nije aktiviran neki od upravljackih elemenata, neki dio tog pribora je neispravan.
Taj se dio pribora viSe ne smije pustati u rad. Potrebno ga je zamijeniti.
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6 Sigurnosne mjere

6.1 Opcéenito

Elektrokirurski uredaji su visokofrekvencijski generatori koji proizvode visoke napone i struje za
svoju namjensku uporabu. Da bi se izbjegla opasnost za bolesnike, rukovatelje ili tre¢e osobe,
potrebno je pazljivo primjenjivati metodu i strogo se pridrzavati napomena za rukovanje i sigurnost.

U skladu s Uredbom o operaterima medicinskih proizvoda potrebno je voditi evidenciju o
medicinskim proizvodima.

Ozbiljne Stetne dogadaje nastale u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drZzave Clanice u kojoj se nalazi korisnik i/1li bolesnik.

UPOZORENJE
Opasnost od opeklina zbog visoke koncentracije HF struje!

Rizik od elektrokirurgije poveéava se s primijenjenom snagom.

Zbog nepridrZzavanja dolje navedenih sigurnosnih mjera postoji moguénost od teskih ozljeda
bolesnika ili korisnika ili ¢ak njegove smrti!

e Pogreska u elektrokirurSskom uredaju moze prouzrociti nezeljeni porast izlazne snage. Da bi se
to sprijeCilo, u uredaj BM-780 Il ugraden je spoj koji stiti od predoziranja.
e Rizici zbog visokog elektri¢nih napona!
e RF snaga bi trebala biti postavljena na $to nizu moguéu razinu za dotiénu primjenu.
=> S druge strane, potrebno je voditi racuna o tome da i prenisko namjeStena snaga moze
predstavljati rizik, primjerice, zbog preniske snage nije moguce zarezivanje zbog ¢ega nastaje
nezeljena ili Cak opasna lokalna koagulacija.
o Uzrok nedovoljnog ucinka tijekom uobi¢ajenih namjeStanja moze biti loSe postavljanje neutralne

elektrode, los kontakt s uticnim spojevima ili kabelima koji su prekinuti ispod izolacije ili skorene
elektrode. To je potrebno provjeriti i, prema potrebi, zamijeniti neispravne dijelove.

e Uporaba RF kirurskinh uredaja mozZe biti povezana s nastankom iskri na aktivnoj elektrodi.
=>» Potrebno je stoga izbjegavati uporabu zapaljivih anestetika, dusikovog oksida (N20) i kisika.

viv 2

=>» Zapaljive tvari koje se upotrebljavaju kao sredstva za ¢iSéenje, dezinfekciju ili kao otpala,
moraju ispariti prije uporabe u RF Kkirurgiji.
=>» Postoji opasnost od nakupljanja zapaljivih tekucina ispod bolesnika ili u udubljenjima u tijelu
poput pupka ili u tjelesnim Supljinama poput vagine. Tekuéinu koja se nakupila na tim
mjestima potrebno je obrisati prije nego Sto se upotrijebi kirurski RF uredaj.
=>» Upozoravamo na opasnost od zapaljenja endogenih plinova.
=>» Materijali zasi¢eni kisikom poput vate i zavoja mogu se zapaliti zbog iskri koje nastaju tijekom
namjenske uporabe kirurSkog RF uredaja.
e Primjena vrste struje jakog napona, posebno visokonaponske vrste struje za koagulaciju, moze
dovesti do neuromuskulatornih nadrazaja bolesnika.
e Uredaj s drugim uredajima moze kombinirati samo proizvodac ili je to moguée samo uz njegovu
suglasnost.
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e Radom RF uredaja mogu se ometati drugi kirurski RF uredaiji.

6.2 Polozaj bolesnika

U monopolarnim se primjenama elektricna struja koju elektrokirurski uredaj duz aktivne elektrode
dovodi bolesniku moZe vratiti uredaju

e putem redovite staze koja vodi preko neutralne elektrode koja struju velikom povrSinom odvodi
s uredaja, bez toplinskog djelovanja bolesnika koje se pojavljuje na aktivnoj elektrodi ili

e putem nezeljenog sporednog puta koji moze nastati ako bolesnik ima kontakt s elektricno
vodljivim dijelovima koji su u spoju s potencijalom zemlje.

=> To su sve veliki metalni dijelovi poput konstrukcija stolova za bolesnike, operacijskih stolova,
ali i stolice s metalnim konstrukcijama, kao i kuéista elektriénih uredaja koji se pogone iz
opskrbne mreze.

=>» Bolesnik ne smije imati kontakt s uzemljenim metalnim dijelovima jer u protivnom postoji
opasnost od toCkastih opeklina na mjestima kontakta. Posebno ekstremiteti bolesnika ne
smiju dodirivati metalne naprave.

Takoder je potrebno pridrzavati se sljedeé¢ih napomena prilikom primjene RF generatora:

e Ako bolesnik lezi na operacijskom stolu i stolu za bolesnike s metalnim konstrukcijama, tada je
potrebno osigurati visokofrekvencijsku izolaciju metalnih povrSina dovoljnim brojem
meduslojeva (prikrivne krpe).

o Ako tijekom zahvata treba raCunati na vlagu, znojenje itd., prema potrebi, namakanje
meduslojeva koji sluze visokofrekvencijskoj izolaciji treba sprijeciti vodonepropusnom folijom.

e Nakupljanje tekucine ispod bolesnika potrebno je u svakom slu¢aju sprijeciti i, prema potrebi,
upotrebljavati dodatne suhe tekstilne umetke.

e Dovode RF elektroda bez petlji potrebno je provesti tako da ne dodiruju ni bolesnika ni druge
vodove. To posebno vrijedi za vod neutralne elektrode. Smiju se upotrebljavati samo vodovi koje
je proizvodac predvidio za ureda;.

e RF struja koja protjece kroz tijelo treba doéi do neutralne elektrode najkraéim moguéim putem.

=>» Pritom je potrebno paziti na to da struja na putu k neutralnoj elektrodi ne istjece iz tijela i da
ponovno ne ude na drugom mjestu, npr. ako postoji kontakt izmedu ruke i bedra ili lakta i
trupa. Na takvim mjestima dodirivanja, zbog sporedne putanje struje, postoji opasnost od
opeklina.

=>» Podrudja s jakim znojenjem potrebno je pomocu prikrivnih krpa drzati suhima, a ekstremitete
koji se nalaze uz trup ili dodire koZa-na-kozu potrebno je odvojiti umetanjem krpa (ruka - trup,
noga - noga, dojke).
Nakon promjene poloZaja bolesnika potrebno je provjeriti je li ispravan polozaj elektroda, vodova i
izolacijskih zastitnih slojeva.

UPOZORENJE

Opasnost od opeklina zbog lutajuéih struja!
Koncentrira li se HF struja na manja mjesta, posljedice mogu biti opekline. Tijekom

istovremene monopolarne i bipolarne primjene potrebno je paziti na to da je minimalni
razmak izmedu vodova 10 cm. Sve vodove potrebno je poloziti labavo i bez petlji.
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6.3 Primjena neutralnih elektroda

Pazljivo postavite neutralne elektrode i vodove. Pritom treba obratiti pozornost na dolje
navedene tocke.

e Potrebno je osigurati sigurno davanje kontakta neutralne elektrode tijekom cijelog vremena
trajanja RF primjene. Prilikom stavljanja neutralne elektrode na ekstremitete ne smije se utjecati
na prokrvljenost.

¢ Neutralna elektroda mora biti Sto je blize moguce kirurSkom polju i pouzdano postavljena na
tijelo bolesnika cijelom povrsinom.

o Neutralnu elektrodu potrebno je postaviti na prikladno i pripremljeno mjesto na tijelu bolesnika.

e Putevi struje u tijelu moraju biti Sto je kraéi moguéi i protjecati u uzduznom ili dijagonalnom
smjeru tijela, nikako ne poprec¢no i niposto ne uz grudni kos.

e Eventualne postojeée metalne dijelove u ili na tijelu po moguénosti uklonite, izolirajte i obratite
posebnu pozornost na njih.

e Da bi se osigurala trajna primjena neutralne elektrode tijekom cijelog zahvata, preporucujemo
podijeljenu, jednokratnu ljepljivu neutralnu elektrodu. Samo podijeljena ljepljiva neutralna
elektroda osigurava neprekidni nadzor bolesnika.

=>» Jednodijelnu neutralnu elektrodu nije moguce nadzirati. Ako se loSe postavi, neée se aktivirati
upozorni signal! Ako se upotrebljavaju nekompatibilne neutralne elektrode koje se ne mogu
nadzirati, nadzor nije mogué.

e Ako upotrebljavate jednokratne ljepljive elektrode, pazite na to da im nije istekao rok trajanja.

e Ako upotrebljavate ljepljive elektrode s oStecenim slojem gela, moguce su opekline drugog ili
treéeg stupnja. Osim toga, zbog brzog skidanja ljepljivih elektroda moguée su ozljede koze.

=>» Niposto ne smijete upotrebljavati ljepljive elektrode s oSteé¢enim slojem gela.

=>» Pazite na to da kopéa za priklju¢ak kabela potpuno prekrije prikljuéne vezice bez gela ljepljive
elektrode, tako da ne dolaze u kontakt s bolesnikovom kozom.

e Rizik od opeklina ispod neutralne elektrode posebno je velik kada primjenjujete struje
monopolarnog rezanja ili kontaktne koagulacije posebno velike snage i s dugim vremenom
trajanja aktivacije.

e Buduéi da tijekom zahvata stalno trebate racunati na promjenu metode s bipolarne na
monopolarnu primjenu, preporucujemo u svakom slu¢aju postavljanje neutralne elektrode.

o Neutralnu elektrodu ne smijete primjenjivati iznad implantata, drugih metalnih dijelova, koStanih
izbocina ni tkiva s ozZiljcima. Prema potrebi mjesto postavljanja pripremite tako da ga ocistite, da
uklonite masnoce i guste dlake. Za uklanjanje ne smijete upotrebljavati sredstva koja isusuju
kozu (npr. alkohol).

e Ako se na bolesniku istovremene primjenjuje RF kirurgija i upotrebljavaju monitori za pracenje,
smiju se upotrebljavati samo takve nadzorne elektrode Ciji dovodi imaju zastitne otpornike ili RF
prigusnice. Za nadzor se ne smiju upotrebljavati igliCaste elektrode. Aktivne kirurSke elektrode
ne smiju se upotrebljavati u blizini elektroda za EKG (razmak minimalno 15 cm).

o Neutralna elektroda ne smije se uklanjati povlacenjem kabela ili priklju¢ne vezice. Zbog brzog
skidanja ljepljivih elektroda moguée su ozljede koze.

e Potrebno je slijediti upute za uporabu neutralne elektrode.

17



BM-780 Il Upute za uporabu

6.4 Sréani stimulatori, aktivni i pasivni implantati

/A

/A

UPOZORENJE

U pravilu za bolesnike s metalnim implantatima vrijedi da se putevi RF struje ne mogu
voditi iznad implantata. Na to treba obratiti pozornost prilikom primjene aktivne i
neutralne elektrode, tj. zabranjeno je postavljanje neutralne elektrode iznad
endoproteza i iznad metalnih implantata.

NAPOMENA

Bolesnici s aktivnim implantatima, primjerice, sa sréanim stimulatorima ili
implantiranim elektrodama, mogu se ugroziti primjenom kirurSkog RF uredaja. To moze
dovesti do nepopravljivih Steta na aktivnom implantatu ili narusavanja njegove funkcije.
Zbog te nesigurnosti elektrokirurgiju potrebno je primjenjivati na bolesnicima samo ako
ne postoji jednakovrijedna alternativa. Obavezno slijedite dolje navedene smjernice.

Slijedite upute za uporabu proizvodaca implantata.
Preporucuje se nadzor takvih bolesnika prikladnim monitorom za praéenje.
Pripremite defibrilator, kao i vanjski sréani stimulator.

Za elektrokirurski uredaj vrijedi:

=>» Odaberite Sto je moguce niZzu namjestenu izlaznu snagu.

=>» Aktivnu elektrodu elektrokirurskog uredaja ne upotrebljavajte ako je manje od 15 cm udaljena
od aktivnog implantata ili njegovih elektroda.

=>» Pazljivo se drzite pravila za primjenu, primjerice, za postavljanje neutralne elektrode.

VA

NAPOMENA
Prema moguénosti, primijenite bipolarnu tehniku.

6.5 Rukovanje elektrokirurSkim instrumentima

Slijedite sljede¢e napomene tijekom primjene RF instrumenata:

e Dovodi i instrumenti moraju biti konstruirani za RF napone uredaja BM-780 Il koji se ne smiju
prekoraciti (pogledajte dijagrame napona u poglavlju 9.2.2).

o Prije uporabe nacelno je potrebno vizualno provijeriti dijelove pribora.

e Tijekom pauza u primjeni nikakvi se elektrokirurski instrumenti ne smiju odlagati na bolesniku.

o Prilikom kontakta aktivne elektrode s metalnim dijelovima mogu nastati paralelni spojevi za HF
struju ili koncentrirane staze odvodne struje. Oni mogu prouzroCiti opekline.

/N

UPOZORENJE

Opasnost od opeklina! Nenamjernom aktivacijom ru¢nog i noznog prekidaca moze dodi
do nenamjerne HF aktivacije. Ona moze prouzrociti toplinski u¢inak na nezeljenom
mjestu na tijelu, kada se, primjerice, prikljucuje kirurski instrument.
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6.6 Rizik od elektromagnetske interferencije

f Prilikom namjenske uporabe elektrokirurSkin uredaja poput uredaja BM-780 Il koji

ijf Radom radijske opreme, mobilnih telefona ili drugih odasiljaca u neposrednoj blizini RF

UPOZORENJE

generiraju visokofrekventnu struju, moguée je ometanje drugih elektromedicinskih
uredaja (npr. EKG monitori) ili elektronickih uredaja (npr. telefon, racunalo) tijekom
aktivacije HF struje.

UPOZORENJE

generatora mozZe se narusiti njegova sigurna funkcija.
Za minimalne razmake od radioodasSiljaca pogledajte poglavlje 9.3.

Da biste smanijili te smetnje, poduzmite donje protumjere.

Odaberite mrezni prikljucak uredaja BM-780 Il na drugom strujnom krugom.

Povecajte razmak uredaja BM-780 Il od drugog uredaja (nemojte ih poredati neposredno jednog
kraj drugog ili slagati jedan na drugi).

Ako uredaji rade jedan kraj drugog ili ako su jedan na drugom sloZeni s uredajem BM-780 II,
pratite funkciju obaju uredaja.

Osigurajte priklju¢ak svornjaka za izjednacavanje potencijala (24) na propisno uzemljenje.

Kabele instrumenta postavite tako da se prema moguénosti ne nalaze u blizini drugih uredaja ili
njihovih prikljuénih kabela.

Prikljuéne kabele postavite tako da se po moguénosti ne nalaze u blizini uredaja.

6.7 Pribor

Drustvo Sutter Medizintechnik preporucuje sljededi ispitivani pribor:

Bipolarni silikonski kabel, duljine 4,5 m (REF 370138 L)

Monopolarna drSka za elektrode za tijelo elektrode @ 2,4 mm, duljina kabela 4 m
(REF 360218)

Priklju¢ni kabel za jednokratne neutralne elektrode, duljine 4,5 m (REF 360236)
Nozni prekidac (REF 360105 & 360109)

Jednokratna dvodijelna neutralna elektroda za odrasle i djecu (REF 29 00 - 5)

Dostupnost proizvoda ovisi o regulatornim propisima na pojedinim trziStima i stoga se moze
razlikovati.
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Zbog elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) duljina aktivnog pribora ne smije
prekoraCiti odredene granicne vrijednosti. Ako je pribor predugacak, moze djelovati

obuhvaca cijeli put voda - od utikaca preko kabela do vrha elektrode.

i poput antene i time prouzrociti elektromagnetske smetnje. Duljina aktivnog pribora

¢ Maksimalno dopustena duljina bipolarnog pribora iznosi 4,8 metara.
e Maksimalno dopustena duljina monopolarnog pribora iznosi 4,9 metara.

NAPOMENA
Uredaj se smije upotrebljavati samo s priborom, potrosnim dijelovima i jednokratnim

ijf artiklima Cija se sigurnosno-tehnicka uporaba moze dokazati izjavom o sukladnosti.

Uporaba neispitanih dijelova pribora drugih proizvodac¢a moZze dovesti do povecanog
elektromagnetskog zracenja ili smanjene otpornosti na elektromagnetsko zracenje
uredaja te do neispravnog nacina rada.

Upotrebljavate |i pribor drugih proizvodaca posebno pazite na to da je pribor zaista prikladan.
Pokazatelji pouzdanih proizvodaéa odnosno prikladnog pribora su, medu ostalim, sljedeée tocCke:

Proizvodac ima izjavu o sukladnosti za pribor.
Proizvodac ima dokaz o kompatibilnosti pribora odnosno spreman ju je dokazati.
Priboru su priloZzene upute za uporabu koje jasno i razumljivo opisuju opseg funkcioniranja.

Pribor ima prikladne uticne spojeve koji se bez prekomjerne primjene sile i bez smetnji mogu
spojiti s uredajem.

Proizvodac je spreman na upit potvrditi ispitivanje pribora u skladu s medunarodnom normom
IEC 60601-2-2.

Pribor ima jasno Citljive natpise, primjerice, podatke o proizvodacu i njegovoj maksimalnoj
probojnoj ¢vrstoéi.

Prema vasSoj Zelji proizvodaé ée vam staviti na raspolaganje dodatne tehnicke podatke i
specifikacije i dostupan je za dodatna pitanja u redovno radno vrijeme.

U sluéaju nedoumica obratite se svom specijaliziranom trgovcu ili proizvodacu.

UPOZORENJE
& Izbjegavajte namjeStanja na uredaju prilikom kojih maksimalni izlazni napon

prekoracuje nazivni napon pribora (pogledajte dijagrame napona u poglavlju 9.2.2).

Tvore li komponente s uredajem BM-780 Il sustav (npr. priklju¢ak pumpe za ispiranje

medicinskog okruzenja. Posebno obratite pozornost na normu IEC/EN 60601-1 (3.

C ili spajanje na viSestruku uti¢nicu), tada moraju udovoljavati zahtjevima odgovarajuceg

izdanje, poglavlje 16). U slucaju nedoumica obratite se proizvodacu komponenti ili
uredaja.
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7 Sigurnosno-tehnicke kontrole

Kontrole se na ovom uredaju moraju provoditi najmanje svaka 24 mjeseca, a to trebaju raditi osobe
koje na temelju svog obrazovanja, znanja i iskustva ste¢enog tijekom svog prakticnog rada mogu
struc¢no i propisno provesti takve sigurnosno-tehniCke kontrole i koje ne podlijezu nikakvim
uputama u pogledu tih kontrola.

NAPOMENA
Tijekom uporabe ne smiju se provoditi radovi odrzavanja uredaja BM-780 Il.

NAPOMENA

Popravke na proizvodu smije provoditi samo proizvodac ili neko od tijela koje je on
izriGito ovlastio. U protivnom se poniStava jamstvo i, prema potrebi, svi dodatni
jamstveni zahtjevi upuceni proizvodacu.

Sljedece sigurnosno-tehnicke kontrole su odredene:

e Provjerite imaju li uredaj i pribor mehanicka oste¢enja koja narusavaju funkcionalnost.

o Provjerite Citljivost natpisa vaznih za sigurnost.

e Provjerite nazivnu struju i rastalna svojstva rastalnih umetaka zastitnog osiguraca uredaja.

e Provjeru funkcije provedite u skladu s uputama za uporabu (pogledajte poglavlje 5.2.).

e Istosmjerni porast predaje energije provjerite u skladu sa smjerom vrtnje postavnika snage (7).

e Zadanu i stvarnu vrijednost maksimalno predane energije na obama izlazima u postoje¢im
nadinima rada usporedite s odgovarajuéim otporima nazivnog optereéenja navedenima u
poglavlju 9.2.

e Provjerite zvuc€ne i vizualne poruke tijekom predaje snage.
e Provedite elektricnu provjeru u skladu s izvjeSéem o ispitivanju za periodiCne sigurnosno-
tehnicke kontrole.

e QOdvodne struje smiju biti maksimalno 1,5 puta vece od prve izmjerene vrijednosti, a ujedno ne
vece od granicne vrijednosti.
=>» Prve izmjerene vrijednosti mozete pronacdi u priloZzenim izvjes¢ima o ispitivanju iz prve
instalacije.
Preporucujemo da sigurnosno-tehnicke kontrole upiSete u evidenciju o medicinskim proizvodima i
da dokumentirate rezultate kontrole.

Ako uredaj nije funkcionalno pouzdan i/ili siguran za rad, tada ga je potrebno servisirati i obavijestiti
operatera o opasnosti koju uzrokuje uredaj.

Proizvodac e rado preuzeti struénu provedbu sigurnosno-tehnicke kontrole i u meduvremenu ¢e
vam staviti na raspolaganje premosni uredaj. Za provedbu kontrole i premosni uredaj naplac¢uje se
naknada. Obratite se proizvodacu ili specijaliziranom trgovcu.
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8 Napomene o odrZzavanju

8.1 Ciséenje i dezinfekcija

Uredaj treba odspojiti s mreze za ¢iSéenje i dezinfekciju. Ako upotrebljavate sredstva za ¢iscenje i
dezinfekciju, prilikom njihovog rasprsivanja pazite na to da tekuéina ne prodre u unutrasnjost
uredaja.

Sve vanjske povrSine, kao i prednji dio uredaja mogu se Cistiti komercijalnom sredstvima za
¢iséenje koja ne sadrze alkohol.

Uredaj nikad nemojte Cistiti abrazivnim sredstvima, dezinfekcijskim sredstvima i otapalima koja
mogu ogrepsti kuciste ili oStetiti ureda;.

Uredaje i pribor koji se ne mogu sterilizirati moguée je u lijeénickim ordinacijama i kirurSkim
odjelima povrsSinski dezinficirati uobiCajenim sredstvima za dezinfekciju.

Prije pustanja uredaja u rad potrebno je sigurno ukloniti ostatke sredstva za dezinfekciju.

NAPOMENA

Dijelove pribora elektrokirurskih uredaja uvijek je potrebno drzati u besprijekornom,
funkcionalnom stanju. Pribor koji nije funkcionalan, koji je oStecen ili neispravan moze
predstavljati opasnost za bolesnika ili korisnika i moZe naruSavati namjenske funkcije
elektrokirurskog uredaja. Pribor koji se ne moze upotrebljavati potrebno je ukloniti.

>

8.2 Sterilizacija dijelova pribora

Za njegu i ponovnu obradu dijelova pribora obavezno se pridrzavajte napomena
prilozenih priboru.

>

8.3 Dijelovi pribora koji se ne mogu sterilizirati

Dijelove pribora koji se ne mogu sterilizirati poput noznog prekidaca takoder treba
podvrgnuti redovitoj dezinfekciji brisanjem.

Upute za uporabu uredaja BM-780 Il ne zamjenjuju upute za uporabu pribora.

>
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9 Tehnibke informacije

9.1 Tehnicki podaci, norme, certifikati

Mrezni prikljucak

Primanje snage

Razred zastite

Stupanj zastite

Klasifikacija prema
Uredbi (EU) 2017/745

Odvodne struje NF i RF

Tip

RF izlazne veli¢ine:

Vrsta struje

CUT1

CUT 2
CONTACT
SPRAY
PRECISE

Nacin rada
Mrezni osigurac
Razina signala

Masa
Dimenzije

Norme

C€ oo

Okolisni uvjeti za

transport i skladistenje

OkoliSni uvjeti za rad

100 - 240 V; 50/60 Hz
bez predaje RF oko 16 VA
pri maks. izlaznoj snazi oko 120 VA
|

IP2X
b

u skladu s normama IEC 60601-1 i IEC60601-2-2

BF; otporno na defibrilator

na opteretnom maks. HF
Snaga , . .
otporniku izlazna struja

maks. 80W  +20% na 300Q) 510 mA
maks. 70 W +20% na 300Q) 480 mA
maks. 70W  +£20% na 200 Q) 600 mA
maks. 60 W  +20% na 300Q) 450 mA
maks. 70 W +20% na 500 1200 mA

Isprekidano INT 10 s / 30 s u skladu s 25 % ED
100 - 240 VAC,2xT 1,6 AH250V G 5 x 20 mm
RF prikaz: 55 dB(A)

Alarm: 65 dB(A)

oko 3,9 kg

SxVxD 295 mm x 136 mm x 280 mm

Nazivna
frekvencija

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

Modulacijska
frekvencija

58 kHz
77 kHz
58 kHz

U skladu s ¢lankom 120. stavkom 3. Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim

proizvodima.

-25 °Cdo +70 °C
10 % do 100 %
500 hPa do 1060 hPa

OkoliSna temperatura
Relativna vlaznost zraka
Tlak zraka

+10 °Cdo +40 °C
30% do 75 %
700 hPa do 1060 hPa

OkoliSna temperatura
Relativna vlaznost zraka
Tlak zraka
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9.2 Dijagrami
9.2.1 RFsnaga
NAPOMENA
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Na dijagramima se prikazuju po dvije krivulje ucinka od 100 % odnosno 50 % koje su
izmjerene mjernim sustavima EMP3 (crno) i PMS4 (sivo).

Zbog razli¢itih mjernih koncepata tih mjernih sustava, slozenog tijeka HF impedancije
matrice otpornosti i zbog koncepta pravila generatora dobiveni su razli¢iti mjerni
rezultati. Zbog zastarjelosti mjernog sustava EPM3 novouvedeno ocjenjivanje ucinka
provodi se mjernim sustavom PMS4.

Karakteristi¢ne krivulje ne utjeéu na primjenu odnosno uporabu jer uzrok nije promjena
fizickog generatora.
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RF snaga u vatima
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1 Maksimalni uc¢inak (100 %)
crno = EPM3
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sivo — PMS4
4 Pola ucinka (50 %)
9.2.2 RF napon
CUT1 CUT 2
© 2500 o 2500
£ £
B 2250 B 2250
g g
Z 2000 Z 2000
& 1750 S 1750
o o
& 1500 8 1500
% 1250 % 1250
o 1000 & 1000
o o
750 750
500 500
1 2 3 45 6 7 8 9 10 12 3 45 6 7 8 9 10
Namjestanje Namjestanje
CONTACT SPRAY
@ 2500 @ 2750
£ £
B 2250 5 2500
o [=]
4 > 2250
3 2000 > o0
S 1750 5
2 1500 S 1750
; ; 1500
2 1250 g 1950
1000
L L 1000
750 750
500 500

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Namjestanje

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Namjestanje

25



BM-780 Il Upute za uporabu

PRECISE

400

350

300

250

200

RF vr$ni napon u voltima

150

100

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Namjestanje

UPOZORENJE
Za sigurnu primjenu upotrijebite aktivni pribor koji je otporan na vrSne RF napone u

odabranom nacinu rada.

9.3 Smijernice i izjava proizvodaca o elektromagnetskoj kompatibilnosti

Smijernice i izjava proizvodaca u skladu s normom IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 7. odjeljak:
Elektromagnetske emisije

Uredaj BM-780 Il namijenjen je za rad u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Klijent
ili korisnik uredaja BM-780 Il treba osigurati njegov rad u takvom okruzenju.

Provjere zra¢enja

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje - Smjernice

HF emisije u skladu sa

Uredaj BM-780 Il mora emitirati
elektromagnetsku energiju kako bi se mogla

normom |IEC 61000-3-3

2. skupina e . , .
standardom CISPR 11 up! zajamcCiti njegova predvidena funkcija. Moze
utjecati na susjedne elektroniCke uredaje.
HF emisije u skladu sa Razred A R d dovoli tani
standardom CISPR 11 azredu se u ov01av§ samo u s axuu .
pogonske pripravnosti bez aktivacije HF struje!
Emisije harmonika u skladu Uredaj BM-780 Il namijenjen je za uporabu u
Razred A o o - .
s normom IEC 61000-3-2 objektima koji nisu stambeni i u onim
. i objektima koji su neposredno priklju¢eni na
Emisije kolebanja napona / . . . S
) niskonaponsku mrezu kojom se opskrbljuje i
treperenja u skladu s Sukladno

stambena zgrada.
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NAPOMENA

Svojstva uredaja BM-780 Il za emisije Cine ga prikladnim za uporabu u industrijskim
podrucjima i bolnicama (CISPR 11 razred A). Ako se upotrebljava u stambenim
podrucjima (prema standardu CISPR 11 obi¢no je za njih potreban razred B), BM-780
Il mozda neée nuditi odgovarajuéu zastitu radiokomunikacijskih usluga. Po potrebi
korisnik treba poduzeti mjere za otklanjanje problema poput premjestanja ili ponovnog
usmjeravanja uredaja.

NAPOMENA
Ovaj je uredaj iskljuCivo predviden za to da ga koristi stru¢no medicinsko osoblje.

Smijernice i izjava proizvodaca u skladu s normom IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 odjeljak 8.9:

Ispitivanje otpornosti

Uredaj BM-780 Il namijenjen je za rad u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Klijent
ili korisnik uredaja BM-780 Il treba osigurati njegov rad u takvom okruzenju.

Ispitivanja
otpornosti

Razina ispitivanja u
skladu s normom
IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruZenje -
Smjernice

Elektrostatski izboj
(ESD) u skladu s
normom IEC
61000-4-2

Kontaktni izboj od
+8 kV
Zracni izboj od 15 kV

Kontaktni izboj od
+8 kV
Zracni izboj od 15 kV

Podovi trebaju biti drveni ili betonski
ili imati plocCice. Ako su podovi od
sintetickog materijala, relativna
vlaznost zraka treba iznositi
minimalno 30 %.

Brzi tranzijenti i rafali
na elektricnim
vodovima u skladu s
normom IEC

61000 4-4

+2 kV za mrezne
vodove

+1 kV za ulazne i
izlazne vodove

+2 kV za mrezne
vodove

+1 kV za ulazne i
izlazne vodove

Kvaliteta opskrbnog napona treba
odgovarati komercijalnom odnosno
bolnickom okruzenju.

Naponski udari u
skladu s normom
IEC 61000-4-5

Protutaktni napon od
+1 kV
Protutaktni napon od
+2 kV

Protutaktni napon od
+1 kV
Protutaktni napon od
+2 kV

Kvaliteta opskrbnog napona treba
odgovarati komercijalnom odnosno
bolnickom okruzenju.

Padovi napona,
kratkotrajni prekidi i
kolebanja opskrbnog
napona u skladu s
normom IEC

61000 4-11

0% Ur

(100 % pad Ur) za
Y5 perioda pri O, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 stupnjeva
0% Ur

(100 % pad Ur)za 1
period

70 % Ut

(30 % pad Ur) za
25/30 perioda,
jednofazno pri O
stupnjeva

0% Ur

(100 % pad Ur) za
Y5 perioda pri 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 stupnjeva
0% Ur

(100 % pad Ur)za 1
period

70 % Ut

(30 % pad Ur) za
25/30 perioda,
jednofazno pri O
stupnjeva

Kvaliteta opskrbnog napona treba
odgovarati komercijalnom odnosno
bolnickom okruzenju. Ako korisnik
uredaja BM-780 |l trazi nastavak rada
i ako dode do prekida opskrbe
energijom, preporucuje se njegovo
napajanje sustavom besprekidnog
napajanja.
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0% Ur
(100 % pad Ur) za
250/300 perioda

0% Ur
(100 % pad Ur) za
250/300 perioda

Magnetsko polje pri
opskrbnoj frekvenciji

Magnetska polja pri mreznoj
frekvenciji trebaju biti u skladu s

IEC 61000-4-39

(50/60 Hz) u skladu s|30 A/m 30A/m tipinim vrijednostima koje se mogu
normom naéi u komercijalnim odnosno
IEC 61000 4-8 bolni¢kim okruZenjima.
. Magnetska polja na kratkoj
M tsk I . . -
agng SKo POJe n.a 8 A/m 8 A/m udaljenosti trebaju biti u skladu s
kratkoj udaljenosti u s " . .
skladu s normom 65 A/m 65 A/m tipicnim vrijednostima koje se mogu
7,5A/m 7,5A/m naci u komercijalnim odnosno

bolni¢kim okruzenjima.

NAPOMENA: Ur je izmjenicni napon mreZe prije primjene razine ispitivanja.
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Smijernice i izjava proizvodaca u skladu s normom IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, 8.9. odjeljak:
Otpornost na elektromagnetsko zracenje

Uredaj BM-780 Il namijenjen je za rad u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Klijent
ili korisnik uredaja BM-780 Il treba osigurati njegov rad u takvom okruzeniju.

Radijska oprema i mobilni telefoni koji se upotrebljavaju u njegovoj neposrednoj blizini, kao i drugi
odasiljaci mogu narusiti funkciju uredaja.

Ispitivanja
otpornosti

Razina ispitivanja

uskladu s
normom
IEC 60601

Razina
sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje - Smjernice

Provedene HF
smetnje u
skladu s
normom

IEC 61000-4-6

3 Veff
150 kHz do
80 MHz

6 Ver@ U ISM
frekvencijskim
pojasevima
150 kHz do
80 MHz

3 Veff
150 kHz do
80 MHz

6 Ver@ U ISM
frekvencijskim
pojasevima
150 kHz do
80 MHz

Zracene HF
smetnje u
skladu s
normom

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz do
2,7 GHz

3V/m
80 MHz do
2,7 GHz

Nosivu i mobilnu radijsku opremu ne bi
trebalo upotrebljavati ako je od uredaja BM-
780 Il (ukljucujuci vodove) udaljena manje od
preporucenog zastitnog razmaka od 30 cm.

Jakost polja stacionarnih radijskih odasiljaca
utvrdena u okviru pregleda na licu mjesta®
treba pri svim frekvencijama biti ispod razine
sukladnosti. P

U okruZenju uredaja sa sljede¢im simbolom
moguce su smetnje.

@

NAPOMENA

Ove smjernice ne moraju biti primjenjive u svim slucajevima. Na Sirenje elektromagnetskih
veli¢ina utjeCe apsorpcija i odsjaj gradevina, predmeta i osoba.

a ISM pojasevi izmedu 150 kHz i 80 MHz su 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz;
26,957 MHz do 27,283 MHz; 40,66 MHz do 40,70 MHz

b Jakost polja radijskih odasSiljaca poput baznih stanica mobilnih telefona i mobilnih zemaljskih radijskih
uredaja, amaterskih radijskih stanica, AM i FM radijskih odaSiljaca i televizijskih odasiljaca teoretski se ne
moze tocno prethodno odrediti. Da bi se utvrdilo elektromagnetsko okruzenje u pogledu stacionarnih
radijskih odasiljaca, potrebno je razmotriti pregled lokacije. Ako izmjerena jakost polja na lokaciji na kojoj se
upotrebljava uredaj BM-780 Il prekoracuje gornju razinu sukladnosti, treba pratiti uredaj u pogledu njegove
propisne funkcije. U sluaju neobi¢nog radnog ponaSanja mozda e biti potrebne dodatne mjere poput
promjene usmjerenosti ili druge lokacije uredaja BM-780 II.
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Preporuceni sigurnosni razmaci izmedu nosivih i mobilnih HF telekomunikacijskih uredaja i
uredaja BM-780 Il u skladu s normom IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 Odjeljak 8.10

Odredivanje visokofrekventnih objekata bezictne komunikacije

Frekvencijski Ispitna frekvencija Modulaciia Razina sukladnosti | Razmak
pojas (MHz) (MHz) ! (V/m) (m)
380 - 390 385 Pulsna modulaciar 27 0,3

FMP +5 kHz podizaj ili
430 - 470 450 pulsna modulacija2 28 0,3
18 Hz
704 - 787 710,745,780 | Puisna modulacijar 9 03
’ ’ 217 Hz ’
800 - 960 810, 870, 930 p“'S”alrgoﬁzu'ac”aa 28 0,3
1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 | Pulsna modulacijas 28 03
217 Hz
_ pulsna modulacija2
2400 - 2570 2450 517 Hyz 28 0,3
5100 - 5800 | 5240, 5500, 5785 | Pulsna modulacijas 9 0,3
217 Hz
Potrebno je pridrzavati se minimalnog zastitnog razmaka od 30 cm izmedu nosivih HF
NAPOMENA komunikacijskih uredaja koji odaSilju u navedenom frekvencijskom pojasu i uredaja BM-
780 II. To se odnosi, izmedu ostalog, na mobitele, Wi-Fi, RFID i Bluetooth uredaje.
Zbog nepridrzavanja gore navedenog se mogu smanijiti radne karakteristike uredaja.
a Pulsna Pulsna modulacija definira se kao pravokutni signal s omjerom otpikavanja od 50 %.
modulacija
bFM Frekvencijska modulacija
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10 Napomene vazne za okolis

10.1 Pakovanje

Cijelo pakovanje preuzima i reciklira prodavatelj.
U suprotnom ga mozete zbrinuti u stari papir ili ku¢anski otpad.

10.2 Rad uredaja koiji je prihvatljiv za okolis

Pri isparavanju tkiva pazite na to da izgaranja koja namjenski nastaju koncentrirano ne udisSete
dulje vrijeme. Ostale Stetne tvari osim gore navedenih proizvoda izgaranja ne nastaju pri
namjenskoj uporabi proizvoda. Za usis se moze upotrebljavati usis dimnog plina.

Preporucujemo iskljucivanje uredaja tijekom duzih pauza u lijeGenju, ne samo zbog povecane
pogonske sigurnosti, ve¢ i zbog ustede energije uredaja.

Ako se prilikom lije¢enja upotrebljavaju jednokratni artikli, ukazujemo na to da se trebaju zbrinjavati
tek nakon pazljivog ¢iséenja, dezinfekcije i, prema potrebi, sterilizacije u ku¢anski otpad ili opasni
otpad. S inficiranim ostrim dijelovima jednokratnih instrumenata potrebno je postupati kao s
drugim ostrim instrumentima (kanilama, iglama i skalpelima) u skladu s vazeéim propisom
(zbrinjavanje u spremnicima otpornima na klice i probijanje).

10.3 Zbrinjavanje uredaja

Tijekom konstrukcije uredaja uvelike se odustalo od uporabe kompozitnih materijala da bi se
omogucéila visoka razina reciklaze prema zivotnom vijeku. Potrebno je pridrzavati se zahtjeva
Direktive o otpadnoj elektricnoj i elektronickoj opremi ili vratiti uredaj proizvodacu/distributeru na
struc¢no zbrinjavanje.

Oznacavanje elektriéne i elektronicke opreme u skladu s Uredbom 2002/96/EZ
(OEEE) odnosno njemackim Zakonom o otpadnoj elektricnoj i elektronickoj opremi
- ElektroG

Simbol na proizvodu ili njegovom pakovanju ukazuje na to da se ovaj proizvod ne
I |shijc zbrinjavati kao normalni kuéanski otpad.
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Adresa proizvodaca

Distribucija:

Proizvodac:

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

c € 0297

Tel.: +49 (0) 7641 96256-0
Telefaks: +49 (0) 7641 96256-30
E-posta: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
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