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1 Afelhasznalt szimbélumok és roviditések ismertetése
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2 Hatasmod és rendeltetésszeri hasznalat

2.1 Altalanos tudnivalok az elektrosebészet hatasmodjarol

Az elektrosebészet egy sebészeti eljaras, mely soran elektromos aramot hasznalnak a sebészeti
hatasok eléréséhez. Hogy el legyen kerllve az idegek irritacidja (aramiités), az eljaras soran olyan
valtakozé aramot hasznalnak, melynek frekvenciajat Ggy valasztottak meg (300 kHz fol6tti), hogy
ne irritalja az idegeket (Nernst torvény). Ezért nevezik ezt ,nagyfrekvencids sebészetnek“ (HF) is
vagy, mivel a frekvencia a radiéhulldamok tartomanyaban talalhaté ,radiéfrekvencias sebészetnek”
(RF) is. Ezeket a fogalmakat a kdvetkezbkben szinonimaként hasznaljuk.

Ha a miitéti felllletre az aramot egy elektrédaval vezetik, és mtéti fellletrél az elektrosebészeti
hatas nélkili és a testbe nem keriilé aramot egy nagyobb felliletl elektrédaval vezetik el, akkor
monopolaris felhasznalasrél beszéliink. A mitéti fellleten hasznalt elektrodat aktiv elektrédanak
nevezik, az aramot visszavezetd elektrodat pedig semleges elektrédanak. Viszont ha a mtéti
fellletr6l az aram elvezetése és a készlilékhez val6 visszavezetése egy szimmetrikus elektrodaval
torténik, akkor bipolaris felhasznalasrol beszélink.

Rendszerint két elektrosebészeti hatast kiilonboztetlink meg;
o elektrosebészeti vagas
o elektrosebészeti koagulacio

Az elektrosebészeti vagasnal az elektroda és a szOvet érintkezési pontjanal egy magas
aramkoncentracié jon létre, mely ezen a helyen egy nagyon gyors felmelegedéshez vezet.
Kovetkezésképpen vizgdz bocsatddik ki a szovetbdl. A vizgbz-kibocsatas miatt a szdvet levalik az
elektrédardl, és igy egy szigeteld réteg keletkezik. Hogy az aramvezetés tovabbra is biztositva
legyen, a g6z ionizalasaval a réteget elektromosan at kell szakitani. Az igy keletkezett elektromosan
vezet6 rétegben most olyan fizikai hatasok jelentkeznek, melyek a szdvet szétvalasahoz vezetnek.
Ha a szdvet csak kevés vizet tartalmaz, vagy nem tartalmaz vizet egyaltalan, akkor ez a vagasi
folyamat csak mérsékelten mikodik, vagy nem miikodik egyaltalan. Ez az eljaras kerdl
alkalmazasra szOvetek szétvalasztasara vagy reszekalasara penge- vagy tlialakl elektrédak vagy
drot- vagy szalaghurkok felhasznalasaval.

Az elektrosebészeti koagulacional rendszerint két mikddési elvet kilonboztetiink meg. Ha az
elektrodabol aram ker(il a szbvetbe, akkor ezen a helyen a szévet felmelegszik az elektrotermikus
energiaatalakulds hatasara (ohmos felmelegedés). igy lehet a sebészeti beavatkozasok alatt a
szOvetet denaturalni (koagulacié) vagy a nagyobb vérzéseket csOkkenteni (hemosztazis). Az
elektrosebészeti koagulacié ezen tipusat nevezziik kontaktkoagulacionak és azt gomb vagy lap
formaju elektrodak, a penge formaju elektroda lapos oldalanak segitségével vagy kdzvetett médon
az artéria fogdhoz torténd érintéssel végzik.

Egy tovabbi felhasznalasi lehetéség a szbvet célzott szétroncsolasa beszurt elektrodakkal, mely
ebben az esetben m(tét utan a kivanatos szdévet volumenének csokkentéséhez vezethet.

A bipolaris alkalmazasoknal az elektrodapar gyakran egymassal szemben szigetelt szarl csipesz
vagy fogd alak(, mely kllonleges preparalasi eljarasokra alkalmas.

Egy masfajta koagulaciés hatas érhetd el, ha az aktiv elektrédan olyan magas a fesziiltség, hogy az
elektréda és a szovet kozott szikrak keletkezhetnek. Ezeknek a szikraknak a végénél alappontok
alakulnak ki, amelyekben rendkiviil magas a hémérséklet, de ugyanakkor a belllrél kifelé terjedd
hémérsékletklilonbség is, tehat a koagulacio a fellleten csak egy keskeny rétegben kovetkezik be.
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igy elérheté a nagyfellletli hemosztazis a szovet belsejének csdkkent sériilése mellett. Ezt a
koagulacio tipust spray koagulacionak nevezziik, amely egy tlielektrodaval vagy a pengeelektroda
hegyes végével érhetd el.

2.2 A BM-780 Il rendeltetésszeri hasznalata

A BM-780 Il a monopolaris alkalmazasban a max. 80 Watt érték(i és a bipolaris alkalmazasban a
max. 70 Watt értékl kimeneti teljesitményének készonhetben egy olyan készllék, amely kivaldan
alkalmazhaté minden elektrosebészeti beavatkozashoz flil-orr-gégészeti, plasztikai / kozmetikai
sebészeti, bdrgyogyaszati, négyodgyaszati, altalanos orvosi praxisokban és a sajat praxissal
rendelkez6 (baleseti) sebészeknél és a klinikan. Elektrosebészeti vagasra és koagulalasra
alkalmas.

Kivételt képeznek a folyadék alatt végzett beavatkozasok, és a felnyitott sziven és kdzvetlenll a
kOzponti idegrendszeren végzett alkalmazasok, valamint minden olyan alkalmazas, amely nagyobb
RF teljesitményt igényel, mint a miszaki adatoknal a mindenkori aramtipushoz megadott
maximalis teljesitmény.

A BM-780 Il csak olyan személyek altal hasznalhatd, akik oktatasban részeslltek a készulék
rendeltetésszerii és biztonsagos miikddtetését illetéen. A hasznalati Gtmutatoét vegye figyelembe
az oktatasnal és az alkalmazasnal.

Az elektrosebészet biztonsagos alkalmazasa azt feltételezi, hogy a felhasznalé ismerje ezt a
technolégiat és az alkalmazasi formakat.

A termék mindennem( médositasa vagy a jelen hasznalati Gtmutatétol valo eltérés
esetében a Sutter Medizintechnik feleléssége megsz(inik.

2.3 Ellenjavallatok és mellékhatasok

2.3.1 Ellenjavallatok
Nem javasoljuk azokat az alkalmazasokat, melyek nagyobb RF teljesitményt igényelnek, mint a
miszaki adatoknal a mindenkori aramtipushoz megadott maximalis teljesitmény.

Ha a beavatkozast olyan testrészeknél szeretné elvégezni, melyek esetében a keresztmetszet tal
kisméret(i ezek kiterjedéséhez viszonyitva (filamentaris szerkezetek és borlebenyek), akkor a mas
helyeken térténd szandékolatlan koagulacio elkeriilése érdekében célszerl bipolaris technikat
alkalmazni vagy mell6zni az RF sebészet alkalmazasat.

Jelenleg nem ismertek olyan ellenjavallatok, melyek kdzvetlenll a termékre vonatkoznak. A felel6s
szakorvosnak kell eldéntenie a paciens altalanos egészségi allapotanak alapjan, hogy az
alkalmazas alkalmazhaté-e az 6 esetében. Raadasul tartsa be a 6 fejezetben ismertetett
biztonsagi intézkedéseket.

2.3.2 Mellékhatasok

Jelenleg nem ismertek olyan mellékhatasok, melyek kdzvetlenil a termékre vonatkoznak. A nem
kivant hatasok elkeriiléséhez, tartsa be az 6vintézkedéseket, lasd a 6 fejezetet.
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3 Szallitas és csomagolas

3.1 Atvételnél torténé ellendrzés

3.1.1 Szallitas alatt t6rténé megrongalédasok

Az atvétel utan azonnal ellenérizze a késziléket és a kellékek alkatrészeit, valamint azt, hogy ne
|étezzenek hianyossagok és szallitas alatt bekodvetkezett megrongalédasok.

Csomag tartalma: BM-780 ll, halozati kabel, hasznalati utmutato

3.1.2 Kartéritési igények

A kartéritési igények csak abban az esetben érvényesithetdk, ha az eladé vagy a szallité azonnal
érteslil a hianyossagokrol. Azonnal késziteni kell egy karfelvételi jegyz6konyvet. A karfelvételi
jegyz6konyvet el kell juttatni a legk6zelebbi Sutter képviselethez vagy egyenesen a Sutter céghez,
hogy a cég a biztositonal bejelenthesse a kartéritési igényeket.

3.2 \Visszakiildés

Amennyiben egy készllék visszaklildésre kerll a Sutter céghez vagy egy Sutter szervizkézponthoz,
lehetdleg az eredeti csomagolast kell hasznalni. Ha az eredeti csomagolas nem talalhatd, akkor
foltétlenll szikséges, hogy a készllék egy kivaldo védelmet biztositd csomagolasban kertljén
visszakuldésre. A nem megfelel6 csomagolas miatt a feladét terheli a felelésség. A kdvetkezo kisérd
okmanyokat kell csatolni:

o Afeladé ill. a cimzett neve és cime

o A készllék tipusa és szama

e A hiba ismertetdje

e Ajelen hasznalati Gtmutaté verzidja

e Az utolsé biztonsagtechnikai ellendrzést igazol6 ellendrzési jegyz6kényv

Egy RF generator visszakildésénél vagy tovabbkildésénél vigyazzon arra, hogy a
membrancsomagolas megfeleléen legyen behelyezve.

A csomagolas a kovetkezd cikkszam alatt rendelheté meg: 989118
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4 Uzembe helyezés

4.1 A BM-780 Il kezel6elemeinek és jelz6lampainak funkciodi

Késziilék ellilsO része:

2 5 7 8
1 3 4 6

78011

ADIQFREQUENCY UNIT

P

CuT1 CuT 2 CONTACT SPRAY ~ INTENSITY PRECISE

! / @8 rover @\

VANRIEY,

MONOPOLAR gUT

—_—

20

13

16 17 18

10 11 14

12 15 19

CUT 1 valasztégomb monopolaris vagashoz

A monopolaris vagas jelzélampaja

CUT 2 valasztégomb koagulaciés zonaval torténé monopolaris vagashoz
CONTACT valasztégomb kontaktkoagulaciéhoz

A monopolaris koagulacié jelzélampaja

SPRAY vélasztégomb spray koagulacidhoz

A teljesitménybeallitas forgatdgombja

A bipolaris koagulacié jelzélampaja

© 00 N O O b W N B

PRECISE valasztégomb bipolaris koagulaciohoz

[N
o

«——}— Csatlakozo hively monopolaris eszk6z6khoz

11

; JFIGYELEM - NAGYFREKVENCIAS ARAMOK, VIGYAZAT - NAGYFESZULTSEG“ utasit6
szimbolum

12 Semleges elektréda riasztas jelz6lampa

13 T Semleges elektroda RF aramokhoz foldeléssel, NF aramokhoz nem.

14 Semleges elektréda csatlakozéja
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15 Uzemkész késziilék jelzélampa
16 A LFIGYELEM!“ utasitdé szimbdélum

17 Haldzati kapcsold

18 [ A |} A késziilék osztalyozasa utasité szimbolum: BF

19 @ ,FIGYELEM! TARTSA BE A HASZNALATI UTASITASOKAT* utasité szimbdlum

20 === Bipolaris eszkdz0k csatlakozdja

Készilék hatsé oldala:

21 22 23

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

Re!
360080-01 ~ESUM30080010/5+ 7801020023425 1%

M7801l_RF-Generator

D Degree of Protecton Supply Votage
é = 2023:07-27 [__100-240V~50/60 Hz ] BT (R RH %0
B : ro;);); ClasesT [1P2X max 126 VA ]
3 RF Power Duty Type. 28
[ Intermittent 10 s / 30 s]
| MA2310827046/B.0.46 MAz]
[[5780110200234251 z A\ CE0297 29

25 26

21 Adattabla

22 ¢ | Gyartasi datum

23 gl Gyarts

24 PA csatlakozb elektromos potencialkiegyenlitéshez
25 Csatlakoz6 hiively labkapcsoléhoz

26 Sorozatszam (a kodolast lasd lent)

27 STK ellen6rz6 pecsét (biztonsagtechnikai ellendrzés)
28 HKészllékbiztositék

29 Halozati kabel csatlakozd hiivelye
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A sorozatszam koédolva szemlélteti a mindenkori készllékre vonatkozo informaciokat:

78011 02 00 20 3542 Gyartasi sorozatszam

Gyartasi év

Szoftververzio kod

Hardververzié kod

Készliléktipus

4.2 Halozati csatlakoz6

Az els6 bekapcsolas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a villamosenergia-
halézat megegyezik a készlléknek a cimkén (a hal6zati kabel csatlakozé
hiivelye (29) fol6tt) jelzett fesziltségbeallitdsaval. Amennyiben nem, akkor
értesitse a kereskedgjét.

(1) Hal6zati biztosité 100 - 240 VAC, 2 x T 1,6 AH 250 V G, 5x20 mm
(2) Haldézati csatlakozd 100 - 240 V; 50/60 Hz

A biztositékok egy rekeszben (28) talalhatok, a hal6zati csatlakoz6 hivelynél.

A halézati kabelt csatlakoztassa a csatlakozd hiivelyhez (29), és a hal6zati kabel masik végét pedig
dugja be a konnektorba.

Hogy veszély esetén a késziléket teljesen levalaszthassa a haldzatrél, a készllék konnektora vagy
a halézati kabel konnektora mindig legyenek kézligyben.

A készllék Gizemen kivil helyezéséhez nem sziikségesek kiilonds intézkedések.

é FIGYELMEZTETES
Aramiités miatti veszély!

Hogy elkerllje az aramités kockazatat, ezt a készilléket az aramellaté halézathoz csak
egy védobvezetéken keresztll csatlakoztassa.

4.3 Potencialkiegyenlitd csatlakoztatasa

A potencialkiegyenlitd egy j6 vezet6képességli csatlakozas, ami a készlilékek
dobozain talalhaté. Ez biztositja, hogy még akar elektromos hiba esetén is a
készlilékek ne vezessék le az azonos elektromos potencialt. A
potencialkiegyenlité bizonyos miitészobak esetében ajanlott, mint példaul
intrakardialis beavatkozasoknal, és ez a potencialkiegyenlitd csatlakozén (24)
keresztiil csatlakoztathat6. A csatlakozd kabelt nem tartalmazza a csomag, de
nalunk megrendelhetd.
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4.4 A készilék be- és kikapcsolasa

Il PowER
VAN )

A készilék a haldzati kapcsoldoval (17) torténd bekapcsolast kdvetéen lizemkész
allapotban van. A kapcsold folotti jelz6ablaknak z6ld szinnel kell vilagitani.

4.5 Kellékek csatlakoztatasa

4.5.1 Asemleges elektréda csatlakoztatasa

B &

Csatlakoztassa a semleges elektrodat a csatlakozora (14). Tetszés szerint egyrészes
semleges elektrodakat vagy két részfelliletes semleges elektrodakat
csatlakoztathat, melyek lehet6vé teszik a pacienssel val6 érintkezés felligyeletét.

Ha nincs csatlakoztatva semleges elektroda, akkor monopolaris izemméddban villog
a piros semleges elektréda jelzélampa (12); (bipolaris izemmodban ez nem igy van).
Amennyiben ebben az allapotban megprébaljak a késziléket az ujj- vagy
labkapcsoléval monopolaris Uzemmodban aktivalni, akkor kiegészitésként
figyelmeztet6é hangjelzés hallhatd. Az RF aram nem aktivalhaté.

Ennek nincs hatasa a bipolaris koagulacioés aramra.

Ha a készlilékhez tobbfellletli elektréda van csatlakoztatva, akkor a jelz6lampa (12)
csak akkor alszik ki, ha elérte a biztonsagos alkalmazasi allapotot. Mivel ennek
soran egyedi bejaratasi idékkel kell szamolni, ezért meghatarozott idét kell hagyni
az ilyen elektrodak alkalmazasakor.

é UTMUTATO

Ha nem megfeleld az érintkezés a semleges elektroda és a paciens kozott, akkor csak
abban az esetben hallhaté figyelmezteté hangjelzés, ha a felligyelhetd semleges
elektrodat kapcsolatmindség-monitorral hasznaljak.

A semleges elektrodak szakszerl hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciokat
lasd a 6.3 fejezetben.

é FIGYELMEZTETES
Egésveszély a semleges elektroda szakszeriitlen kezelése miatt!

A semleges elektrodak szakszer( hasznélataval kapcsolatos tovabbi informacidkat
lasd a 6.3 fejezetben.
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4.5.2 Monopolaris markolatok csatlakoztatasa

A monopolaris vagashoz és koagulalashoz ujjkapcsolés markolat és labkapcsoléval

csatlakozéora (10) kell csatlakoztatni. A kivant aktiv elektrodat a sebészeti
markolatba kell betolni addig, amig nem biztositott a biztonsagos tartas.

‘ kombinalt, ujjkapcsolé nélklli markolat is csatlakoztathatd. A markolatokat a

A labkapcsolét a készlilék hatoldalan talalhaté csatlakozéba (25) kell csatlakoztatni.

s
o
/N

FIGYELMEZTETES

A monopolaris koagulacios aramokkal valé munkavégzéskor égésveszély all fenn, ha
nem megfeleloen szigetelt eszkdzoket hasznalnak!

Ha az eszkdzok szigetelése nem megfeleld vagy sérlt, akkor fennall annak a veszélye,
hogy a felhasznald6 HF feszlltségeknek van kitéve. A miitéskesztyld nem biztosit
meghatarozott elektromos szigetelést. Nem vég a lehetséges feszlltségatiitéstol.

Egy a kézben tartott eszk6zon (sebészeti csipeszen) keresztiili kdzvetett alkalmazas
esetén az eszkdznek olyan szigeteléssel kell rendelkezni, hogy a felhasznald ne legyen
kitéve az eszkdzre tovabbitott HF feszliltségnek.

4.5.3 Bipolaris kellékek csatlakoztatasa

A bipolaris koagulacibhoz az eszkdz csatlakoztatd kabelét a hivelybe (20) kell
csatlakoztatni. Erre a kabelre szamos bipolaris eszk6z csatlakoztathaté.

Az aktivalas kizarélag azzal a labkapcsoléval torténik, amely a készulék hatoldalan
talalhaté hiivelybe (25) van csatlakoztatva.

A bipolaris koagulaciéhoz nem kell csatlakoztatni a semleges elektrodat.

Ha egyidejlleg semleges elektrédat is csatlakoztat, akkor ez nem befolyasolja a
bipolaris koagulacié biztonsagat és hatékonysagat.

©
-
&)
A

FIGYELMEZTETES

Egésveszély!

A fesziiltség alatt all6 alkatrészek megérintésekor fennéll az aramiités veszélye!

Az elektréda behelyezésénél és az elektrodacserénél nem szabad aktivalni a

nagyfrekvencias aramot!
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454 Az aramforma kivalasztasa

A BM-780 Il harom izemmoddal rendelkezik:
Monopolar CUT (monopolaris vagas)
Monopolar COAG (monopolaris koagulacio)
Bipolar COAG (bipolaris koagulacio)

Ezen izemmédok megkiilonbdztetése érdekében a készlilék ellils része harom kezelémezére van
felosztva:

&1 MONOPOLAR CUT Az ellilsé lapon sargaval jelolt "Monopolar CUT" kezelémezdn egy
lampa (2) jelzi a vagdaram aktivalasat, és a vagashoz két kiilénb6z6
aramforma all rendelkezésre:

CUT 1 (1) sima vagas koagulaciés z6na nélkil
CUT 1 CUT 2 CUT 2 (3) vagboaram koagulaciés zénaval

Az eliils6é lapon kékkel jeldlt “Monopolar COAG” kezel6mezdn egy
lampa (5) jelzi a monopolaris koagulaciés aram aktivalasat, és a
koagulalashoz két kiillénbdz6 aramforma all rendelkezésre:

CONTACT (4) mély hatasl koagulacié az elektroda és a szdvet
kOzvetlen érintkezése esetén.

CENnEY R SPRAY (6) koagulacios aram csekély mélyhatassal a

szikrazassal torténd (fulguracio) fellleti
koagulaciohoz.

Az ellils6é lapon kékkel jelolt “Bipolar COAG” jobb kezelémezbn egy

lampa (8) jelzi a bipolaris koagulaciés aram aktivalasat, és a bipolaris
koagulalashoz egy aramfajta all rendelkezésre:

PRECISE (9)  Helyi kontaktkoagulacié a bipolaris elektrédapar

PRECISE teruletén.

455 Teljesitmény beallitdsa

A kimeneti teljesitmény beallitasahoz hasznalja a teljesitmény-beallitot
(7). A teljesitmény-bedllitas az alapértelmezett minimum érték és a
maximum érték kozott torténik a kivalasztott aramformatél fliggben
(lasd a miszaki adatokat, 9.1 fejezet). Ennek soran az elforgatasi
szOggel kozel linearisan novekszik a kimeneti teljesitmény, és az
A Osszefliggés minden aramfajta esetében megtalalhaté a lenti
,h,,,,‘._,,..‘ £ diagramokon.

10
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UTMUTATO

Az abrakon két beallitasi jelleggdrbe lathaté - az EPM3 (fekete) és a PMS4 (sziirke)
mérbrendszerrel mérve.

Az ennek a mér6rendszernek a kilonbdzd mérési koncepcidi miatt, tovabba az
ellenallasi matrix komplex Hf-impedancia folyamatanak és a generator-szabaly
koncepcidnak koszénhetéen kulonbdz6 mérési eredmények sziiletnek. A PMS4
mérdrendszerrel végzett (] teljesitmény-kiértékelés azért kerllt bevezetésre, mert az
EPM3 mérérendszer elavult.

Az applikaciot ill. az alkalmazast az eltérd jelleggdrbék nem befolyasoljak, mivel ennek
az oka nem a generator fizikai médositasa.

CUT1 CUuT2
80 80
70 70
560 S 60
2 Q
£50 £50
240 240
> >
@ 30 530
E20 E40
o &
I I
w O w O
® 41 2 3 45 6 7 8 9 10 ® 41 2 3 45 6 7 8 9 10
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CONTACT SPRAY
80 80
70 70
& 60 560
-? 1
£50 £50
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>
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S0 E20
8 8
=10 =10
] ]
w O w O
© 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 © 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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1

PRECISE

2 3 4 5 6 7 8 9 10
Beallitas

Szin

Mér6rendszer

fekete

EPM3

szurke

PMS4

5 Uzemeltetés

Aktivalaskor az RF aram az el6zetesen kivalasztott Gzemmaodban kapcsol be oly médon, hogy
mikodtetik a markolaton talalhaté kapcsol6ét vagy a labkapcsolé. Az RF aram leadasa a mar
el6zbleg bedllitott teljesitménynek megfeleléen torténik. Aktivalaskor folyamatos hang hallhaté és
vilagitani kezd az tzemmédhoz tartozd jelzélampa.

>

UTMUTATO

Biztonsagi okokbdl a sebészeti alkalmazas el6tt mindig ellendrizze a labkapcsold
mikddését. Ennek soran akkor miikddtesse a pedalt, ha az elektrosebészeti késziilék
be van kapcsolva. Hogy a nem szandékos égéseket elkeriilhesse, a mikodésprobat
csak akkor végezze, ha az elektrosebészeti készillékhez nincsenek csatlakoztatva az
elektrédavezetékek.

FIGYELMEZTETES

Az elektrosebészeti beavatkozasnal mindig tartsa be a 6. fejezetben a paciensre és a
felhasznaléra vonatkozdéan megadott szabalyokat, és kiildondsen a semleges elektréda
biztonsagos csatlakoztatasara és a paciens kifogastalan pozicionalasara lgyeljen.

FIGYELMEZTETES

A biztonsagos hasznalathoz olyan aktiv kelléket kell hasznalni, amely a mindenkor
kivalasztott lzemmaédban birja az RF csUcsfesziltségeket.

Csak kifogastalan allapoti kelléket szabad hasznalni.
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AN

FIGYELMEZTETES

Nagy teljesitménnyel végzett, hosszl ideig tartd HF aramhasznalat esetén nagyon
felmelegedhet a készlilék felllete.

5.1 Kilbénleges funkcid

A készllék a kovetkezd kildnleges funkcidval rendelkezik.

Az AutoRF™ funkcié a szovet allapotatdl fliggden ellendrzi és szabalyozza a késziilék
teljesitményét.

13
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5.2 Miko6désprdba

A készlilék hasznalata el6tt minden készllékfunkcidt ellendrizni kell. Kérjlk, végezze el a kovet-
kez6 mikodésprobakat:

1. Asemleges elektroda csatlakoz6 kabelének dugbjat hizza ki Ujbol a csatlakozo hiivelybdl (14).
A piros figyelmeztetd lampa (12) villog. Ha megprobalja aktivalni a monopolaris RF aramot, a
folyamatos aktivalé hangjelzés helyett egy szaggatott figyelmeztetd hangjelzés hallhatd, és az
RF aram aktivalasa le van tiltva. Ellenben a bipolaris aram aktivalhatd, amennyiben ki van
valasztva; ebben az esetben a piros figyelmezteté lampa nem villog.

2. Asemleges elektrdéda csatlakozd kabelének dugbjat dugja be Ujra a csatlakozd hiivelybe (14).
Ekkor a piros figyelmezteté lampa (12) mar nem villoghat. Osztott semleges elektréda esetében
ezt megfeleléen kell rahelyezni a paciensre, hogy a figyelmezteté lampa kialudjon.

3. Csatlakoztassa a csatlakozd kabelt az elektrédamarkolattal a csatlakozé hivelyhez (10). Az
elektrodamarkolaton talalhaté ujjkapcsoléval vagy a labkapcsoléval aktivalja a kivalasztott
aramot. Az aramfajtakhoz rendelt (2), (5) vagy (8) jelz6lampaknak a kivalasztott aramfajtatol
flggden kell vilagitani és az RF aktivalasi hangjelzésnek meg kell szélalni.

Kérjlk, Ugyeljen arra, hogy a bipolaris koagulacié csak a labkapcsol6val aktivalhato.

é FIGYELMEZTETES
Ha a labkapcsold vagy az elektroda csatlakoztatasa nélkil is megszolal a HF aktivalasi

hangjelzés, akkor a készlilék hibas és nem szabad hasznalni. Miszaki felllvizsgalatot
kell végezni.

Ha a HF aktivalasi hangjelzés csatlakoztatott labkapcsolonal vagy elektrédamarkolatnal
sz6lal meg anélkil, hogy barmelyik kezelbelemet miikddtetnék, akkor az egyik kellék
alkatrész hibasodott meg. Ezt a kellék alkatrészt t0bbé ne helyezze lizembe. Sziikséges
ennek kicserélése.

14
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6 Biztonsagi intézkedések

6.1 Altalanos tudnivalk

Az elektrosebészeti késziilékek olyan nagyfrekvencias generatorok, melyek a rendeltetésszer(
hasznalatuk alatt nagyfesziiltséget és nagy erejl villanyaramot generalnak. A paciensek, a
felhasznald személyzet vagy mas személyek veszélyeztetésének elkeriilése érdekében a mbdszert
gondosan kell alkalmazni, és szigorian be kell tartani a kezelési és biztonsagi utasitasokat.

Az Uzemeltetére vonatkoz6 rendelet értelmében orvostechnikai eszkdz naplét kell vezetni.

A termékkel kapcsolatba hozhato sullyos baleseteket jelenteni kell a gyarténak és azon tagallam
illetékes hatésagainak, ahol a felhasznal6/paciens bejelentett lakcime talalhaté.

é FIGYELMEZTETES
Egésveszély a nagy HF aramkoncentracié miatt!

Az elektrosebészet veszélyeztetési mértéke az alkalmazott teljesitménnyel egyitt
névekszik.

Az alabbiakban megadott biztonsagi intézkedések figyelmen kiviil hagyasa esetén fennall a
paciens és a felhasznal6 sulyos, vagy akar halalos sérlilésének veszélye!

o Az elektrosebészeti készilék meghibasodasa a kimeneti teljesitmény szandékolatlan
megemelkedését okozhatja. Ennek megakadalyozasa érdekében a BM-780 Il készilékbe
integralva van egy tlladagolast megakadalyozé védékapcsolo.

o Kockazatok a magas elektromos fesziiltségek miatt!

e Az RF teljesitményt az érintett alkalmazasnak megfeleld, lehetd legkisebb értékre célszerd
beallitani.

=>» Azonban Ugyelni kell arra, hogy a til alacsony teljesitménybeallitas is kockazatot jelenthet,
példaul ha a tul alacsony teljesitmény miatt a vagas nem torténik meg, és emiatt egy nem
kivant vagy akar veszélyes helyi koagulacio alakul ki.

e Ha a szokasos beallitas mellett az elért hatas nem megfeleld, akkor ennek oka lehet a semleges
elektroda nem megfeleld elhelyezése, a csatlakozok rossz érintkezése, a szigetelés alatt
megszakadt kabel vagy az elektrodak kérgesedése. Ezt ellendrizni kell és szlikség esetén ki kell
cserélni a meghibasodott alkatrészeket.

o Az RF sebészeti készllékek hasznalata soran az aktiv elektrodanal szikrak képzddhetnek.

=>» Kovetkezésképpen célszer( elkerlilni a gyllékony érzéstelenitdk, a kéjgaz (N20) és az oxigén
hasznalatat.

=> Az RF sebészeti beavatkozas el6tt parologtassa el a gydlékony anyagokat, amelyeket tisztito-
, fert6tlenitd- vagy oldészerként hasznalnak.

= Fennall a gyulékony folyadékok felhalmozdodasanak veszélye a paciens alatt, vagy az olyan
testmélyedésekben, mint pl. a kdldék vagy az olyan testliiregekben, mint pl. a vagina. Az
ezeken a helyeken osszegylilt folyadékot le kell t6r6Ini, még mielbtt az RF sebészeti
készlléket hasznalnak.

=>» Figyelmeztetjik, hogy fennall az endogén gazok meggyulladasanak veszélye.

15
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=>» El6fordulhat, hogy az RF sebészeti készllék rendeltetésszerli hasznalata soran keletkezd
szikrak miatt az oxigénnel telitett anyagok, mint példaul vatta és mull meggyulladnak.

o A nagyfeszlltségl aram, kilénésen a monopolaris nagyfesziiltségli koagulaciés aram
hasznéalata a paciensnél neuromuszkularis irritaciokhoz vezethet.

o A készlilék mas készulékekkel valé kombinalasa csak a gyartd beleegyezésével engedélyezett.

o Az RF sebészeti készllék mikddése megzavarhat mas elektromos gyogyaszati késziilékeket.

6.2 Paciens pozicionalasa

A monopolaris alkalmazasoknal az elektrosebészeti készlilék altal az aktiv elektrodan keresztiil a
paciensbe betaplalt elektromos aram vagy

e a szabalyos Utvonal mentén azon a semleges elektrodan keresztil el vezetddik el, amely az
aramot a pacienst6l nagy fellleten és ezaltal az aktiv elektrédan keletkezé héhatas nélkil vezeti
el a készllékhez, vagy

e a nemkivanatos masodlagos (tvonal mentén, amely akkor johet |étre, ha a paciens olyan
villamos aramot vezet6 targyakkal érintkezik, melyek foldelé potenciallal allnak kapcsolatban.

=>» Ezek olyan nagyfellletl fém targyak, mint pl. a kezel6agyak keretei, a mitdasztalok, de akar
a fémkeretes székek is, valamint a villamosenergia-haldézatrél mikodtetett elektromos
készlilékek burkolatai.

=> A paciens nem érintkezhet foldelt fémtargyakkal, mivel az érintkezési helyeken pontszerd
égések keletkezhetnek. Kilondsen a paciensek végtagjai nem érintkezhetnek fémbol készult
berendezésekkel.

A kovetkez6 utasitasokat is figyelembe kell venni az RF generator alkalmazasakor:

e Ha a paciens a mitbasztalon vagy a fémvazas kezeléagyon fekszik, akkor megfelelé szamu
koztes réteggel (takardkkal) kell biztositani a fém fellilet nagyfrekvencia szigetelését.

e Ha a mitét alatt nedvességre, verejtékezésre sth. lehet szamitani, akkor sziikség esetén
vizhatlan féliaval kell megakadalyozni a nagyfrekvencia szigetelésére szolgald koztes réteg
atnedvesedését.

e Minden esetben el kell kerllni a paciens alatt a nedvesség felhalmozédasat, sziikség esetén
tovabbi szaraz takarorétegeket kell hasznalni.

e A hurok nélkili RF elektrodak tapvezetékeit Ugy kell elhelyezni, hogy azok ne érintkezzenek sem
a pacienssel, sem mas vezetékekkel. Ez kilondsen a semleges elektrédak vezetékére
vonatkozik. Csak a gyarté altal a készllékhez tervezett vezetékeket szabad hasznalni.

o A testen keresztiil aramlé6 RF aramnak a lehetd legrovidebb Uton kell elérni a semleges
elektrédat.

=> Ezért Ugyelni kell arra, hogy a semleges elektroda felé tartd aram ne lépjen ki a testb6l majd
Iépjen vissza egy masik helyen, példaul ha a kéz érintkezik a combbal, vagy a kdnydk a
torzzsel. Az ilyen érintkezési helyeken az aram az ilyen mellékes Gtvonala miatt égésveszély
all fenn.

= Az olyan terlleteket, ahol fokozott izzadasra lehet szamitani, a megfelelé6 modon takarok
segitségével kell szarazon tartani, a torzshdz éré végtagokat vagy az egymassal érintkez6
bérfellleteket kend6 segitségével kell elvalasztani egymastol (kar-térzs, lab-lab, mell).
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A péaciens helyzetvaltozasa utan ellendrizni kell, hogy megfelel6-e az elektrodak, vezetékek és a
szigetel6 védorétegek elhelyezkedése.

é FIGYELMEZTETES
Egésveszély a kéboraramok miatt!

A kis helyre koncentralt HF aram égéseket okozhat. A monopolaris és bipolaris
alkalmazas k6z6s hasznalatakor arra kell Ugyelni, hogy a mindenkori vezetékek
egymastol legalabb 10 cm-es tavolsagra legyenek. Minden vezetéket lazan és hurkok
nélkul kell elvezetni.

6.3 Asemleges elektrédak hasznalata

A semleges elektrodakat és a vezetékeket gondosan helyezze el. Ennek soran
els6sorban a kdvetkezé pontokat kell figyelembe venni:

e Az RF alkalmazas teljes ideje alatt biztositani kell a semleges elektroda biztonsagos érintkezését.
A semleges elektroda végtagokon valo elhelyezésekor a véraramlast nem szabad akadalyozni.

o Asemleges elektroda legyen minél kdzelebb a beavatkozasi fellilethez, és feklidjon fel szorosan
és teljesen fellileten a paciens testére.

o Asemleges elektrodat a megfeleld és el6készitett helyen kell felhelyezni a paciens testére.

e Az aram (tvonalai a testben legyenek a lehetd révidebbek, és ezek a test hossziranyaban vagy
atlés iranyaban helyezkedjenek el, de ne keresztben és utdbbi semmiképpen sem a mellkason.

o Atestben vagy a testen esetlegesen talalhato fém targyakat lehetdség szerint el kell tavolitani,
le kell szigetelni, vagy kulénos figyelmet kell szentelni ezeknek.

e Annak érdekében, hogy a semleges elektroda tartds alkalmazasat az operacio teljes ideje alatt
biztositani lehessen, azt javasoljuk, hogy hasznaljon két részre osztott, csak egyszer hasznalatos
ragaszthatd semleges elektrodat. Csak egy két részre osztott ragaszthato semleges elektrédaval
biztosithat6 a paciens folyamatos felligyelete.

= Az egyrészes semleges elektroda nem alkalmas a felligyeletre. Nem megfeleld elhelyezésnél
nem érkezik figyelmeztetd jelzés! Nem kompatibilis, fellgyeletre alkalmas semleges
elektrodak hasznalatakor nem lehetséges a felligyelet.

o Az egyszer hasznalatos ragaszthatd elektrédak hasznalatakor Ugyelni kell arra, hogy a
szavatossagi id6 ne legyen lejarva.

e Az olyan ragaszthato elektrodak esetén, amelyek zselés rétege megsériilt, masod- vagy
harmadfoku égési sériilések is torténhetnek. Ezenkivill a ragaszthato elektrodak gyors lerantasa
bérsériléseket okozhat.

= Semmiképpen ne hasznalja az olyan ragaszthaté elektrodakat, amelyek zselés rétege
megsérult.

=> Ugyelni kell arra, hogy a ragaszthato elektroda nem zselés csatlakozé nyelveit teljesen takarja
le a kabelcsatlakozé kapocs oly médon, hogy ne érintkezhessenek a paciens bérével.

e A semleges elektrdda alatt abban az esetben kiilléndsen nagy az égésveszély, ha a monopolaris
vago- vagy kontaktkoagulacios aramokat kilondsen nagy teljesitménnyel és hossz( aktivalasi
id6vel alkalmazzak.
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e Mivel az operacié soran folyamatosan a bipolarisrél a monopolaris alkalmazasra torténd
mobdszeres atvaltassal kell szamolni, azt javasoljuk, hogy minden esetben helyezzen fel
semleges elektrodat.

e A semleges elektrédat ne helyezze implantatumokra és mas fémrészekre, valamint
csontnyllvanyokra és heges szovetekre. Sziikség esetén el6 kell késziteni a felhelyezési pontot
oly médon, hogy megtisztitiak és bezsirozzak, és az erds szbrzetet el kell tavolitani. Az
eltavolitashoz ne hasznaljon olyan szereket, melyek kiszaritjak a bort (példaul alkoholt).

e Ha egy paciensnél egyidében hasznaljak az RF sebészeti eljarast és a felligyel6 monitorokat,
akkor csak olyan felligyel6 elektrodak hasznalhatok, melyek tapvezetékei védd ellenallasokkal
vagy RF fojtotekercsekkel vannak felszerelve. A felligyelethez nem hasznalhatok tlielektrédak.
Az aktiv sebészeti elektrodat ne hasznalja az EKG elektrodak kozelében (a minimalis tavolsag
15 cm).

o Asemleges elektroda eltavolitdsahoz ne a kabelt vagy a csatlakozd nyelvet hizza. A ragaszthatd
elektrodak esetében a gyors eltavolitas soran megsérilhet a boér.

e Tartsa be a semleges elektréda hasznalati Gtmutatojat.

6.4 Szivritmus-szabalyozok, aktiv és passziv implantatumok

é FIGYELMEZTETES
Alapvet6 szabaly a fém implantatumos paciensek esetében, hogy az RF aram UGtvonala

nem vezethetd ezeken az implantatumokon keresztil. Ezt az aktiv és semleges
elektroda alkalmazasakor kell figyelembe venni, vagyis tilos semleges elektrodat
helyezni az endoprotézis folé és a fém implantatumok folé.

ﬁ UTMUTATO

Az aktiv implantatumokkal rendelkez6 pacienseknél - példaul azoknal, akik szivritmus-
szabalyoz6t vagy implantalt elektrodakat viselnek - az RF sebészeti késziilék hasznalata
kockazatot jelenthet. A hatdsok lehetnek az aktiv implantatum javithatatlan
megrongalédasa, vagy az implantatum mikodésének karositasa. Ezen
kiszamithatatlansag miatt az ilyen pacienseknél az elektrosebészetet csak akkor
szabad hasznalni, ha nem all rendelkezésre hasonlé alternativa. FoltétlenUl tartsa be a
kovetkez6 iranyelveket.

e Tartsa be az implantatum-gyartdé hasznalati utasitasait.
e Javasolt az ilyen paciensek felligyelete a megfeleld felligyeleti monitorral.
e Tartson készenlétben egy defibrillatort és egy kiilsd szivritmus-szabalyozét.
o Az elektrosebészeti késziilékre a kdvetkezok vonatkoznak:
= A kimeneti teljesitmény a lehet6 legkisebb értékre allitsa be.
=> Az elektrosebészeti készlilék aktiv elektrodajat ne helyezze 15 cm-nél kdzelebb az aktiv
implantatumhoz vagy annak elektrédaihoz.
= Nagy gonddal tartsa be a felhasznalas szabalyait, mint példaul a semleges elektrdéda
elhelyezését illetéen.
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é UTMUTATO
Lehetbleg bipolaris technikat alkalmazzon.

6.5 Az elektrosebészeti eszk6z6k kezelése

Kérjlk, vegye figyelembe a kovetkezd utasitasokat az RF eszk6zok alkalmazasakor:

o A tapvezetékek és a felhasznalt eszkdzok a BM-780 |l késziilék RF fesziltségeire legyenek
tervezve és azokat nem szabad tullépni (ezzel kapcsolatban lasd a feszlltségek diagramjat
a 9.2.2 fejezetben).

o A kellékalkatrészeket hasznalat el6tt mindenképpen ellenérizze szemrevételezéssel.

e Az alkalmazasi szlinetekben semmilyen elektrosebészeti eszkdzt nem szabad a paciensre
helyezni.

e Ha az aktiv elektroda fém alkatrésszel érintkezik, akkor parhuzamos kapcsolas johet Iétre a HF
aramnal vagy koncentralt levezetésiaram-Utvonal alakulhat ki. Ezek égéseket okozhatnak.

FIGYELMEZTETES
Egésveszély! Az ujj- vagy labkapcsolé szandékolatlan miikddtetésével ellendrizetlen HF

aktivalas térténhet. Ez termikus hatast valthat ki egy szandékolatlan testrészen, példaul
amikor egy sebészeti eszkdz van csatlakoztatva.

6.6 Kockazatok az elektromagneses interferencia miatt

é FIGYELMEZTETES
A nagyfrekvencias aramot generald elektrosebészeti készllékek, példaul a BM-780 Il

rendeltetésszerli hasznalata soran a HF aram aktivalasakor zavar keletkezhet mas
elektromos gyogyaszati készllékekben (példaul EKG monitorozas) és elektronikus
készlilékekben (példaul telefon, szamitogép).

é FIGYELMEZTETES
A radiéhullamos készllékek, mobiltelefonok vagy egyéb adok Ulzemeltetése az RF

generator kdzvetlen kdzelében megzavarhatja annak biztonsagos mikodését.

Az adbkészllékek minimalis tavolsagaval kapcsolatban kérjik, vegye figyelembe a 9.3
fejezetet.

Ezeknek az Uzemzavaroknak a csokkentése érdekében a kovetkezé ellenintézkedések
foganatosithatok:

e ABM-780 Il készliléket csatlakoztassa egy masik aramkorhoz.

e Novelje a tavolsagot a BM-780 Il késziilék és mas készllékek kozott (ne helyezze ezeket
kozvetlenll egymas mellé vagy egymasra).

e Ha a készllékeket kozel egymas mellett vagy a BM-780 Il készllékkel egyltt egymason
Uzemelteti, akkor mindkét készilék mikddését felligyelni kell.
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e Biztositsa a potencialkiegyenlité csap (24) el6irasoknak megfelelé foldeléshez vald
csatlakoztatasat.

o Az eszk0zok kabelét Ugy helyezze el, hogy lehetdleg ezek ne legyenek mas készilékek és ezek
kabeleinek kdzelében.

o A csatlakoz6 kabelt Ugy helyezze el, hogy lehetdleg ez ne legyen mas készllékek kdzelében.

6.7 Kellékek

A Sutter Medizintechnik vallalat a kovetkez6 ellendrzott kellékeket javasolja:
Bipolaris szilikonkabel, hossza: 4,5 m (REF 370138 L)

Monopolaris elektroda markolat 2,4 mm atméréjli elektrédaszarhoz, kabelhossz: 4 m
(REF 360218)

Csatlakozokabel egyszer hasznalatos semleges elektrédakhoz, hossza: 4,5 m (REF 360236)
Labkapcsolé (REF 360105 & 360109)

Egyszer hasznalatos semleges elektroda, osztott, felnétteknek és gyerekeknek (REF 29 00 - 5)

A termék elérhetbsége fligg az egyes piacokra vonatkozd szabalyozd elbirasoktél, ezért valtozd
lehet.

Az elektromagneses kompatibilitds (EMC) miatt az aktiv tartozékok hossza nem
haladhat meg bizonyos hatarértékeket. Ha a tartozék tdl hosszud, akkor antennaként
viselkedhet, és elektromagneses interferenciat okozhat. Az aktiv tartozékok hossza a
teljes kabelUtvonalat lefedi - a dug6tdl a kabelen keresztill az elektroda hegyéig.

o A Kkétp6lusi tartozékok maximalisan megengedett hossza 4,8 méter.

e A monopolaris tartozékok maximalisan megengedett hossza 4,9 méter.

é UTMUTATO
A késziléket csak olyan kellékekkel, gyorsan kopd alkatrészekkel és egyszer

hasznalatos cikkekkel szabad hasznalni, melyek biztonsagtechnikailag kifogastalan
hasznalhatésagat megfeleldségi nyilatkozat igazolja.

Mas gyartok ellendérizetlen kellékalkatrészeinek hasznalata kdvetkeztében eléfordulhat
a fokozott elektromagneses zavarsugarzas vagy a készlilék csokkent elektromagneses
zavartlirése, és ez hibas miikodést okozhat.

Ha ennek ellenére mas gyartok kellékeit hasznalja, akkor mindenképpen ellenérizze, hogy a
kellékek valéban megfelelbek legyenek. A komoly gyartok, ill. a megfeleld kellékek ismertetdjegyei
lehetnek pl. a kdvetkezbk:

A gyarto a kelléket megfeleléségi nyilatkozattal forgalmazza.

A gyart6 igazolja a kellék kompatibilitasat, és ezt kész igazolni is Onnek.

A kelléket egy hasznalati Gtmutato kiséri, mely tisztan és egyértelmiien ismerteti ennek funkcioit.

A kellék megfelel6 dugds csatlakozokkal rendelkezik, melyek er6feszités nélkil és
zavarmentesen csatlakoztathatdk a készilékhez.
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e A gyartd igény esetén igazolja azt, hogy a kellék ellenérizve volt a nemzetkdzi IEC 60601-2-2
szabvany szerint.

o A kelléken jol olvashaté felirat talalhato, példaul a gyartéval kapcsolatos adatokkal és a kellék
maximalis atltési szilardsagaval.

e Az On kérésére a gyart6 tovabbi miiszaki adatokat és jellemzéket bocsat az On rendelkezésére,
tovabba a gyarté elérhetd a szokasos munkaidd alatt.

Kérjlk, hogy kételyek esetén forduljon a forgalmazéhoz vagy a gyartéhoz.

é FIGYELMEZTETES
Kerllje a készliléken az olyan beallitasokat, melyeknél a maximalis kimeneti feszliltség

tallépi a kellek méretezési fesziiltségét (ezzel kapcsolatban lasd a fesziltségek
diagramjat a 9.2.2 fejezetben).

Oblitészivattyu csatlakoztatasa, vagy ezek parhuzamos csatlakoztatasa egy tobbszoros
csatlakozbaljzathoz), tehat ezek az alkatrészek meg kell feleljenek a megfelel6 klinikai
kOrnyezetre vonatkozd elbirasoknak. Elsésorban vegye figyelembe az IEC/EN 60601-1
(3. kiadas, 16. fejezet) elbirasait. Ha kétségek merlinek fel, akkor forduljon az
alkatrészek vagy a berendezések gyartdihoz.

C Az alkatrészek a BM-780 Il berendezéssel egyltt egy rendszert alkotnak (pl.: egy
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7 Biztonsagtechnikai ellendrzések

Ezen a készilléken legalabb 24 havonta kell elvégezni az alabbi ellenérzéseket olyan
személyeknek, akik a képzettséglik, ismereteik és a gyakorlati munkajuk soran szerzett
tapasztalatok alapjan képesek szabalyszerlien elvégezni az ilyen biztonsagtechnikai
ellenérzéseket, és akik ezen ellendrzési tevékenység tekintetében senki utasitasat nem kotelesek
kovetni.

UTMUTATO

Hasznalat kézben semmilyen karbantartasi munka nem végezheté a BM-780 Il
készuléken.

UTMUTATO

A termékek javitasat kizarélag a gyart6 vagy a gyart6 altal felhatalmazott szakmihelyek
végezhetik. Kulénben a garancia érvényessége megsemmisil, és adott esetben
megsz(inik a gyarté barmilyen kartéritési kdtelezettsége a vevbvel szemben.

A kovetkez6 biztonsagtechnikai ellendrzések kerlltek meghatarozasra:
e Ellendrizze a készlilék és a kellék miikodését negativan befolyasold6 mechanikus karokat.
e Ellendrizze a biztonsagi szempontbdl fontos feliratok olvashatésagat.

e Ellendrizze a késziilék-védbbiztositékok olvadobiztositékjainak névieges aramerdsségét és
olvadasi karakterisztikajat.

e Végezzen a hasznalati Gtmutatd szerinti mikdodésprobat (lasd 5.2 fejezet).

e Ellenérizze, hogy az energialeadas a teljesitmény-bedllité (7) forgatdsanak megfelelben
emelkedik-e.

e Hasonlitsa 0ssze a két kimeneten a maximalisan leadott energia elbirt és tényleges értékét a

rendelkezésre all6 Uzemmoddokban a megfeleld, 9.2 fejezetben megadott névleges terheld
ellenallassal.

e Ellendrizze az akusztikus és optikai Uizenetet teljesitményleadas kdzben.

e Elektromos ellen6rzés a rendszeres biztonsagtechnikai ellenérzések ellendrzési jelentése
szerint.
o A levezetési aramok az el6szor mért értéknek legfeljebb az 1,5-sz6rdse lehetnek és nem
lehetnek nagyobbak a hatarértéknél.
=> Az elész6r mért értékek megtalalhatok az elsd telepitéskor mellékelt ellenbrzési
jelentésekben.

Azt javasoljuk, hogy rogzitsék a biztonsagtechnikai ellenérzéseket az orvostechnikai eszk6z
napléban és dokumentaljak az ellendrzési eredményeket.

Amennyiben a készilék nem miikoddképes és/vagy lizembiztos, akkor meg kell javitani vagy
tajékoztatni kell az izemeltetét arrdl, hogy a készllék milyen veszélyeztetést jelent.

A gyart6 szivesen vallalja a biztonsagtechnikai ellenérzések szakszer( elvégzését és erre az idére
cserekészuléket is rendelkezésére bocsat. Az ellendrzés elvégzése és a cserekésziilék dijkoteles.
Kérjuk, forduljon a gyartéhoz, ill. szakkeresked6hoz.
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8 Apolassal kapcsolatos utasitasok

8.1 Tisztitas és fertotlenités

A tisztitasnal és a fertGtlenitésnél a készliléket valassza le a halézatrdl. Tisztitd és fertbtlenitd
szerek hasznalatanal az ezekkel valé befljasnal vigyazzon, hogy ne keriljon folyadék a gép
belsejébe.

A készilék oOsszes kiilso fellletét, beleértve az ellilsé lapot is kereskedelemben kaphatd
alkoholmentes tisztitészerrel tisztitsa.

Soha ne tisztitsa a készliléket olyan surolé-, fertétlenité vagy oldoszerrel, amely megkarcolhatja a
hazat vagy karosithatja a késziiléket.

A készllék és a nem sterilizalhatd kellékek fellletét az orvosi rendelbkben és a mitdszobakban
szokvanyos fertétlenitd szerekkel fert6tlenitheti.

Uzembe helyezés elétt biztonsagosan el kell tavolitani a fert6tlenitészer maradvanyait.

é UTMUTATO

Az elektrosebészeti készlllékek kellékalkatrészeit mindig kifogasolhatatlan és
mikodéképes allapotban kell tartani. A nem mikoédbéképes, megrongalddott vagy
meghibasodott kellékek kockazatot jelenthetnek a paciens és a felhasznald szamara,
tovabba negativan befolyasoljak az elektrosebészeti késziilék rendeltetésszerl
mikodését. A mikodésképtelen kellékeket el kell kiiloniteni.

8.2 Kellékalkatrészek sterilizalasa

A kellékalkatrészek apolasanal és el6készitésénél foltétlendl tartsa be a kellékekhez
mellékelt utasitasokat.

8.3 Nem sterilizalhato kellékalkatrészek

A nem sterilizalhato kellékalkatrészeket, példaul a labkapcsolét is rendszeresen kell
fertétleniteni letorléssel.

A BM-780 Il hasznalati Gtmutatdja nem helyettesiti a kellékek hasznalati Gtmutatéit.

>
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9 Miszaki informaciok

9.1 Muszaki adatok, szabvanyok, tanusitas

Haldzati csatlakozo

Teljesitmény

Védelmi osztaly
Védelmi szint

Osztalyozas az (EU)
2017/745 szerint

NF és RF szivargd
aramok

Tipus

RF kimeneti értékek:

Aramfajta

CUT1

CUT 2

CONTACT

SPRAY

PRECISE

Uzemmad

Halbzati biztositékok
Jelszint

Sdaly
Méretek

Szabvanyok

C € 0297

Koérnyezeti feltételek
szallitdshoz és
tarolashoz

Kornyezeti feltételek
lzemeltetéshez

100 - 240V; 50/60 Hz

RF leadas nélkl kb. 16 VA
maximalis kimeneti teljesitménynél kb. 120 VA
I
IP2X
Il'b
az IEC 60601-1 és IEC60601-2-2 szerint
BF; defibrillaciobiztos

Teljesitmény terheld ellenallason . max..H’F

kimeneti aram

max. 80 W +20% a 3000 510 mA
max. 70W +20% a 3000 480 mA
max. 70W +20% a 2000 600 mA
max. 60 W +20% a 3000 450 mA
max. 70W +20% a 500 1200 mA

Intermittald INT 10 s / 30 s, megf. 25 % ED értéknek
100 - 240 VAC, 2 xT 1,6 AH 250 V G 5x20mm

RF kijelz6: 55 dB(A)

Riasztas: 65 dB(A)

kb. 3,9 kg

Szé x Ma 295 mm x 136 mm x 280 mm

Névleges
frekvencia
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

Az (EU) 2017/745 (MDR) 120(3). cikke értelmében

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

Kérnyezeti h6mérséklet
Relativ paratartalom
Légnyomas

+10 °C-+40 °C

30%-75%
700 hPa - 1060 hPa

Koérnyezeti hémérséklet
Relativ paratartalom
Légnyomas

Modulacios
frekvencia
58 kHz
77 kHz
58 kHz
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9.2 Diagramok
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ezeket az EPM3 (fekete) és a PMS4 (sziirke) mérérendszerek mérik.
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. PRECISE
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é FIGYELMEZTETES
A biztonsagos hasznalathoz olyan aktiv kelléket kell hasznalni, amely a mindenkor

kivalasztott lizemmaéodban birja az RF csUcsfesziiltségeket.

9.3 Iranyelvek és a gyartd nyilatkozata az elektromagneses Gsszeférhetfséggel
kapcsolatban

IrAnyelvek és a gyarto nyilatkozata a kdvetkezd szerint: IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, 7.
szakasz: Elektromagneses sugarzasok

A BM-780 Il készlilék az alabb ismertetett elektromagneses kérnyezetben térténd Uzemeltetésre
készllt. Az Gigyfél vagy a BM-780 Il felhasznaléja meg kell bizonyosodjon arrdl, hogy a készilék
lzemeltetése ilyen kérnyezetben torténik.

Zavarkibocsatasi tesztek | Megfelel6ségiszint Elektromagneses kdrnyezet - iranyelvek

HF sugarzasok a CISPR 11 2. csoport A BM-780 Il készlléknek a tervezett funkcio
szerint biztositasahoz elektromagneses energiat kell
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kibocsatani. Ez befolyasolhatja a szomszédos
elektronikus készulékeket.

HF sugarzasok a CISPR11

. A osztaly
szerint
Harmonikus frekvenciak
kibocsatasa az IEC 61000- A osztaly
3-2 szerint
Feszlltségingadozasok /
villogas (flicker) kibocsatasa Megegyezik

az IEC 61000-3-3 szerint

Ezen osztalyt csak Uzemkész allapotban, HF
aram aktivalasa nélkil tartja be!

A BM-780 Il nem lak6épliletekben, valamint a
lak6épuleteket is ellato kozlizemi
kisfeszliltségli hal6zatra kdzvetlenll csatlakozd
|étesitményekben t6rténé hasznalatra szolgal.

MEGJEGYZES
A BM-780 Il kibocsatasi jellemzdi alkalmassa teszik a késziiléket ipari terlileteken és

kérhazakban valé hasznalatra (CISPR 11 A osztaly). Lakott terllleteken t6rténé
hasznalat esetén (ahol a CISPR 11 altalaban B osztalyl hasznalatot ir el6) a BM-780 Il
nem biztos, hogy megfelel6 védelmet nydjt a radiés szolgaltatasok szamara. Sziikség
esetén a felhasznalonak korrekcios intézkedéseket kell hoznia, példaul a készllék
athelyezésével vagy atallitasaval.

MEGJEGYZES
Ez az eszkoz kizardlag egészséglgyi szakemberek altali hasznalatra szolgal.
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IrAnyelvek és a gyarto nyilatkozata a kovetkez6 szerint: IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, 8.9.
szakasz: Zavart(irési szint

A BM-780 Il késziilék az alabb ismertetett elektromagneses kérnyezetben térténé Uzemeltetésre
készult. Az Ugyfél vagy a BM-780 Il felhasznaléja meg kell bizonyosodjon arrdl, hogy a készlilék
hasznalata ilyen kdrnyezetben torténik.

Zavart(irési
ellendrzések

Ellendrzési szint az
IEC 60601 szerint

Megfeleloségiszint

Elektromagneses koérnyezet -
iranyelvek

Elektrosztatikus
kislilés (ESD) az
IEC 61000-4-2 szerint

+8 KV érintkezési
kisulés
+15 kV légkori kisulés

+8 KV érintkezési
kistlés
+15 kV 1égkori kislilés

A padl6 legyen betonbdl vagy fabol,
vagy keramialapokkal burkolva. Ha a
padl6 szintetikus anyaggal van
ellatva, akkor a relativ paratartalom
legyen min. 30 %.

Gyors atmeneti
villamossagi zavarok
/ aramlokések az

IEC 61000-4-4 szerint

+2 kV a halozati
vezetékeknél

+1 kV a bemeneti és
Kimeneti
vezetékeknél

+2 kV a halézati
vezetékeknél

+1 kV a bemeneti és
kKimeneti
vezetékeknél

A feszlltségellatas minésége meg kell
feleljen a normal ipari vagy kérhazi
kornyezetnek.

Lokofesziiltségek

+1 kV ellenttemd

+1 kV ellentitem

A feszlltségellatas minésége meg kell

(Surges) az feszlltség fesziitség feleljen a normal ipari vagy kérhazi
+2 kV kva +2 kV kva ..

IEC 61000-4-5 szerint| =~ .+ SZOKVANYos v SZOKVANYOS ) srnyezetnek.
feszlltség feszlltség
0 % Ur 0% Ur

Feszlltségesések,
rovid idejd
megszakitasok és a
feszlltségellatas
ingadozasai az

IEC 61000-4-11
szerint

(100 % Ut csbkkenés)
14 periédusig 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 fok esetén
0% Ur

(100 % Ut csbkkenés)
1 periédusig

70 % Ut

(30 % Ut csOkkenés)
25/30 periédusig,
egyfazisu, O foknal
0% Ur

(100 % Ut csbkkenés)
250/300 peridédusig

(100 % Ut csbkkenés)
14 periédusig 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 fok esetén
0% Ur

(100 % Ut csbkkenés)
1 periédusig

70 % Ur

(30 % Ut csOkkenés)
25/30 periédusig,
egyfazisq, O foknal
0% Ur

(100 % Ut csbkkenés)
250/300 peridédusig

A fesziltségellatas mindsége meg kell
feleljen a normal ipari vagy kérhazi
koérnyezetnek. Ha a BM-780 Il
felhasznal6ja a készlilék folyamatos
mikodését szeretné még az aram-
ellatas megszakitasanak esetében is,
akkor javasoljuk, hogy a BM-780 Il
készuléket egy sziinetmentes
tapegységrol lizemeltesse.

Magneses mez6
tapfrekvencianal

A halézati frekvencianal generalt
magneses tereknek meg kell felelni a

30A 30A ) o s
(50/60 Hz) az /m /m szokvanyos ipari vagy korhazi
IEC 61000-4-8 szerint kornyezet tipikus értékeinek.
Illﬂézazir;iizer;er:ezo a 8 A/m 8 A/m A kofi“ terbin”ngelralt n;agneses
65 A/m 65 A/m mezofmeg.e .eeJen‘e ?.
L,Ez(;r?nj{OOOABg 7.5 A/m 7.5A/m szokvanyos ipari vagy kérhazi

kornyezet tipikus értékeinek.

MEGJEGYZES: Ur a haldzati valtdaram a tesztelési szint alkalmazasa elétt.
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IrAnyelvek és a gyarto nyilatkozata a kovetkez6 szerint: IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, 8.9.
szakasz: Elektromagneses zavart(irés

A BM-780 Il készlilék az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben torténd lizemeltetésre
készult. Az Ugyfél vagy a BM-780 Il felhasznaléja meg kell bizonyosodjon arrdl, hogy a készlilék
hasznalata ilyen kérnyezetben torténik.

A kozvetlen kozelben miikodd radidhullamos készilékek és mobiltelefonok, vagy egyéb adok
negativan befolyasolhatjak a készlilék mikodését.

Zavart(rési | Ellendrzési szint az Megegyezési szint | Elektromagneses kornyezet - iranyelvek
ellendrzések| IEC 60601 szerint gegy g y y
A hordozhaté és mobil radiéhullamos
készlilékeket ne hasznédlja a BM-780 Il
3 Veff 3 Veff P vy P . .
150 kHz - 80 MH 150 kHz - 80 MH készulék (és annak vezetékei) mellett a
Vezetett HF z- z z z javasolt 30 cm-es biztonsagi tavolsagon
zavarok az belll.
IEC 61000- ) .
. 6 Ve 150 kHz és |6 Ve 150 kHz és e s s s .
4-6 szerint s e ens A helyhez kotott radidadok helyszinib
80 MHz kozdotti ISM |80 MHz kézotti ISM | . . . B . ) )
L L vizsgalata keretében megallapitott térereje
frekvenciasavokban|frekvenciasavokban| . . .
minden frekvencianal a megfeleldségi
szint alatt kell maradjon.®
Azoknak a készllékeknek a
. kornyezetében, melyek a kovetkezd
Sugarzott szimboélumot viselik, fennall a zavarok
::ZF zavarok 3V/m 3V/m veszélye.
IEC 61000- 80 MHz-2,7 GHz |80 MHz-2,7 GHz
4-3 szerint @(')D
A
Ezek az iranyelvek nem alkalmazhatok minden esetben. Az elektromagneses értékek
MEGJEGYZES |terjedését befolyasoljak az épliletek, a targyak és az emberek altali abszorpcié és reflexio.

a A 150 kHz és 80 MHz kozotti ISM savok értékei: 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 ElIméletileg nem lehet el6zetesen pontosan meghatarozni a térerét az olyan, helyhez kotott adok esetében,
mint pl. a radiételefonok és a mobiltelefonok alapallomasai, az AM és FM radiéallomasok és tévéallomasok.
A helyhez kotott adok tekintetében az elektromagneses kornyezet meghatarozasahoz a helyszinen kell
felmérést végezni. Amennyiben a mért téreré a BM-780 Il készlilék felhasznalasi helyén meghaladja a fent
emlitett megfeleldségi szinteket, akkor meg kell figyelni a készilék szabalyszerli miikédését. Amennyiben a
mikodés alatt szokatlan viselkedést tapasztal, kiegészité intézkedések valhatnak sziikségessé, mint pl. a
BM-780 Il készlilék iranyanak vagy helyének megvaltoztatasa.
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A hordozhat6 és mobil HF telekommunikacios készulékek és a BM-780 Il készllék kozotti
javasolt biztonsagi tavolsagok az IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, 8.10 szakasz szerint

Meghatarozas a nagyfrekvencias vezeték nélkili kommunikacios berendezésekkel szemben

L. Ellenérzési . 2 P B
Frek{ﬁﬁ‘:ﬁ sav frekvencia Modulécié M:zgi;: e:l(e\};sr:)gl Ta\(/;I?ag
(MHz)
380 - 390 385 Impulzusmodulaciéa 57 0.3
18 Hz
FMP +5 kHz I0ket vagy
430-470 450 Impulzusmodulaciéa 28 0,3
18 Hz
704 - 787 710,745,780 | 'mPulzusmodulacio? 9 0,3
217 Hz
800 - 960 810,870,930 | 'MPulzusmodulacio® 28 0,3
18 Hz
1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 | 'MPulzusmodulacios 28 0,3
217 Hz
2400 - 2570 2450 Impulzusmodulacios 28 0,3
217 Hz
5100-5800 | 5240, 5500, 5785 | 'MPulzusmodulacio® 9 03
217 Hz
Az adott frekvenciasavon sugarz6 hordozhaté HF kommunikacios késziilékek és a BM-
) 780 1l készulék kozotti 30 cm-es minimalis biztonsagi tavolsagot célszerl betartani. Ez
MEGJEGYZES vonatkozik tobbek kozott a mobiltelefonokra, a WLAN, RFID és bluetooth készllékekre

is.
Ennek megszegése esetén a készllék teljesitménye csdkkenhet.

a

Impulzusmodulacié

Az impulzusmodulaciét négyszogjelként 50 %-os kitoltési tényezdvel definialjak.

bFM

Frekvenciamodulacio
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10 Kornyezettel kapcsolatos utasitasok

10.1 Csomagolas

Az eladé visszaveszi és Ujrahasznositja a teljes csomagolast.
Egyébként a csomagolast papirhulladékként vagy haztartasi hulladékként is artalmatlanithatja.

10.2 A késziilék kérnyezetkiméld Gzemeltetése

A szovet parologtatasakor vigyazzon, hogy az égési folyamat alatt szabalyosan |étrejott
bomlasterméket ne Iélegezze be koncentraltan és hosszabb ideig. A készilék rendeltetésszerl
hasznalatanal a fent emlitett bomlasterméken kivil nem keletkeznek mas karos anyagok. Az
elszivashoz hasznaljon egy flstelszivot.

Nem csupan a fokozott lizembiztonsag miatt, hanem a készllék energiatakarékos hasznalata
érdekében is azt javasoljuk, hogy a hosszabb kezelési sziinetekben kapcsolja ki a készliléket.

Amennyiben a kezelés soran egyszer hasznalatos termékeket alkalmaznak, akkor felhivjuk a
figyelmet arra, hogy azokat csak gondos tisztitast, fertétlenitést és sziikség esetén sterilizaciot
kovetden szabad haztartasi vagy veszélyes hulladékként kezelni. Az egyszer hasznalatos eszkdzok
fert6zott, éles részeit mint a tobbi "hegyes” részeket is (kanillok, tlik és szikék) a hatalyban 1évé
rendeletnek megfelel6en kezelje (artalmatlanitsa csirabiztos és szlrasallé tartalyokba).

10.3 A késziilék artalmatlanitasa

A készllék gyartasanal messzemenden elkerllték a kompozit anyagok hasznalatat, hogy a
készlilék élettartamanak lejarta utan lehetséges legyen a nagymérték(i Ujrahasznositas. Az
artalmatlanitasnal tartsa be az elektronikus hulladékokra vonatkozo elbirasokat, és a készUlléket
megfelel6 artalmatlanitas céljabdl juttassa vissza a gyartohoz/forgalmazdhoz.

Az elektromos és elektronikus késziilékek jeldlése a 2002/96/EK (WEEE) iranyely,
ill. az elektromos és elektronikus késziilékekre vonatkozé német térvény (ElektroG)
értelmében

A szimb6lum a terméken vagy ennek csomagolasan arra utal, hogy ez a termék nem
B i to/matlanithaté normal haztartasi hulladékként.
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Jegyzetek
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Jegyzetek
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