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1 Naudoty simboliy ir trumpiniy paaiskinimas
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2 Veikimo budas ir naudojimas pagal paskirtj

2.1 Bendroji informacija apie elektrochirurgijos veikimo buda

Elektrochirurgija yra chirurginis metodas, per kurj naudojama elektros srové chirurginiams
efektams pasiekti. Kad Si srové nesudirginty nervy (elektros Sokas), naudojama kintamoji srove,
kurios daznis buvo parinktas toks auksStas (virs 300 kHz), kad nervai nebedirginami (Nernsto
désnis). Todél kalbama apie ,auksto daZnio chirurgijag (AD) arba apie ,radijo daznio chirurgijg“
(RD), nes daznis yra radijo bangy diapazone. Toliau Sios sgvokos naudojamos kaip sinonimai.

Jei srové tiekiama operacijos laukui iS vieno elektrodo ir Salia operacijos lauko iS didelio ploto
elektrodo, kuris neturi elektrochirurginio efekto, vél perimama kuno, kalbama apie monopoliarinj
naudojima. Elektrodas operacijos lauke Zymimas yra aktyvus elektrodas, o srove grazinantis
elektrodas - neutralus elektrodas. Jei srové dar operacijose lauke perimama kuno iS dazniausia
simetriSkai su tiekimo elektrodu nustatyto elektrodo ir grazinama | jrenginj, tada kalbama apie
bipoliarinj naudojima.

ISskiriami du elektrochirurginiai efektai:
o Elektrochirurginis pjovimas
o Elektrochirurginé koaguliacija

Atliekant elektrochirurginj pjovima, prie peréjimo tarp elektrodo ir audinio susidaro didelé srovés
koncentracija, dél kurios labai greitai jkaista &i vieta. Taip i§ audinio iSsiverzia vandens garai. Sis
gary iSsiverzimas atskiria audinj nuo elektrodo taip, kad susidaro izoliuojantis sluoksnis. Kad srové
galéty tekéti toliau, reikia nutraukti sluoksnj elektriniu bldu, jonizuojant garais. Siame elektrai
laidziu tapusiame gary sluoksnyje susidaro fizikiniai efektai, atskiriantys audinj. Jei audinyje yra
mazZai vandens arba néra vandens, tada $is pjovimo procesas vyks silpnai arba nevyks visiskai. Sis
metodas naudojamas audinio atskyrimui arba rezekcijai su asmeny arba adatos formos
elektrodais ar vielos arba juostos kilpomis.

ISskiriami du elektrochirurginés koaguliacijos veikimo principai. Jei srove teka is elektrodo j audinj,
tuomet Sioje vietoje jSyla audinys dél elektroterminio energijos keitimo (ominis jSilimas). Taip galima
audinius denaturuoti chirurginiais tikslais (koaguliacija) arba sustabdyti didesnius kraujavimus
(hemostazé). Sis elektrochirurginés koaguliacijos tipas vadinamas kontaktine koaguliacija ir ji
atliekama naudojant rutulio arba plokstés formos elektrodus arba plokSciajg aSmeny formos
elektrodo puse arba netiesiogiai per kontaktg su arterijos gnybtu.

Kita naudojimo galimybé yra tikslinis audinio suardymas jdirus elektrodus ir taip Siuo atveju po
operacijos gali biti pasiektas norimas audinio apimties sumazinimas.

Bipoliarinio naudojimo atvejais elektrody pora daznai bina kaip pincetas arba Znyplés su
tarpusavyje izoliuotomis kojelémis, kurios daznai suformuotos specialioms preparacijoms.

Kitas koaguliacijos efektas pasireiSkia, kai jtampa aktyviame elektrode yra tokia auksta, kad tarp
elektrodo ir audinio gali susidaryti kibirkstys. Siy kibirkséiy pabaigoje susidaro pradiniai taskai,
kuriuose vyrauja labai aukSta temperatira ir ekstremalus temperaturos gradientas is vidaus j iSore,
todél koaguliacija vyksta tik ploname sluoksnyje prie pavirSiaus. Taip galima pasiekti didelio ploto
hemostaze su maZzu audinio paZeidimu j gylj. Sis koaguliacijos tipas vadinamas purskiamaja
koaguliacija ir ji gali buti atliekama, naudojant adatinj elektrodg arba smaily aSmeny elektrodo
galiuka.
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2.2 BM-780 Il naudojimas pagal paskKirtj

BM-780 Il su savo iSvesties galia maks. 80 W monopoliarinio naudojimo atveju ir maks. 70 W
bipoliarinio naudojimo atveju yra jrenginys visoms elektrochirurginéms operacijoms
otorinolaringologijos, plastinés / kosmetinés chirurgijos, dermatologijos, ginekologijos, bendrosios
medicinos ir privacios praktikos (traumatologams) chirurgy kabinetuose ir klinikoje. Jis yra skirtas
elektrochirurginiam pjovimui ir koaguliavimui.

ISimtis yra naudojimai po skysCiu, naudojimai prie atvertos Sirdies ir tiesiogiai prie nervy sistemos,
taip pat visi naudojimai, kuriems reikalinga didesné RD galia, nei techniniuose duomenyse
atitinkamai srovés rasiai nurodyta maksimali galia.

BM-780 Il leidZziama naudoti tik asmenims, kurie buvo instruktuoti, kaip tinkamai ir saugiai naudoti
jrenginj. Instruktuojant ir naudojant butina laikytis naudojimo instrukcijos.

Saugaus elektrochirurgijos naudojimo salyga yra su technika ir naudojimo formomis susipazines
naudotojas.

Bet kokio pakeitimo ir bet kokio nuokrypio nuo Sios naudojimo instrukcijos atveju
~Sutter Medizintechnik” neprisiima atsakomybés uz zala.

2.3 Kontraindikacijos ir paSaliniai poveikiai

2.3.1 Kontraindikacijos

Kontraindikuoti yra naudojimai, kuriems reikalinga didesné RD galia, nei techniniuose duomenyse
atitinkamai srovés rasiai nurodyta maksimali galia.

Atliekant kuino daliy operacijas, kuriy skerspjuvis yra mazas palyginti su jy iStempimu (filamentinés
strukturos ir odos raukslés), indikuojama bipoliariné technika arba visai atsisakoma RD chirurgijos,
kad bty iSvengta nepageidaujamy koaguliacijy kitose vietose.

Kontraindikacijos, kurios buty tiesiogiai susijusios su produktu, Siuo metu nezZinomos.
Kompetentingas gydytojas, remdamasis bendra paciento buUsena, turi nuspresti, ar galimas
numatytas naudojimas. Papildomai reikia laikytis 6 skyriuje aprasSyty saugos priemoniy.

2.3.2 Pasaliniai poveikiai
Pasaliniai poveikiai, kurie buty tiesiogiai susije su produktu, Siuo metu nezinomi. Siekiant iSvengti
nepageidaujamy efekty, reikia laikytis saugos priemoniu, Zr. 6 skyriy.
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3 Transportavimas ir pakuoté

3.1 Patikrinimas gavus

3.1.1 Transportavimo paZeidimai

Gautus jrenginj ir reikmenis reikia iS karto patikrinti, ar néra galimy transportavimo pazeidimy ir
trukumuy.

Tiekiamas komplektas: BM-780 I, tinklo kabelis, naudojimo instrukcija

3.1.2 Pretenzijos atlyginti Zal

Pretenzijos atlyginti Zalg gali buti tenkinamos tik, kai pardavéjas arba ekspeditorius nedelsiant
informuojami. Reikia i$ karto paruosti Zalos protokola. Zalos protokola reikia jteikti artimiausiam
LSutter” atstovui arba paciai ,Sutter”, kad buty galima draudimo bendrovei pranesti apie
pretenzijas atlyginti zala.

3.2 Grazinimas

Siunciant jrenginj atgal | ,Sutter” arba ,Sutter” techninés prieziliros centrg, jei jmanoma, reikia
naudoti originalig kartonine déze. Jei jos nebéra, butina atgal siunciama jrenginj supakuoti |
tinkama ir saugig pakuote. Netinkamai supakavus, visa atsakomybé tenka siuntéjui. Reikia pridéti
Siuos lydimuosius dokumentus:

e siuntéjo ir gavéjo pavadinimg ir adresa,
e tipo ir jrenginio numerij,

e defekto aprasSyma,

e Sjos naudojimo instrukcijos versijg,

e Paskutinj saugumo technikos patikros protokola.

GraZindami arba siysdami kitiems asmenims RD generatoriy, Ziurékite, kad bity tinkamai jdéta
membraniné pakuoté.

Pakuote galima uZzsisakyti su Siuo prekés numeriu: 989118
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4 Naudojimo pradzia

4.1 BM-780 ll valdymo elementy funkcijos ir signalinés lemputés

|renginio priekis:
2 5

78011

ADI(JFREQUENCY UNIT

MONOPOLAR gUT

CuT1 CuT 2 CONTACT SPRAY ~ INTENSITY PRECISE

! / @8 rover

VANRIEY,

16 17 18

=

20

13

10 11 14

12 15 19

1 Monopoliarinio pjovimo parinkimo mygtukas CUT 1

2  Monopoliarinio pjovimo signaliné lemputé

3 Monopoliarinio pjovimo su koaguliacijos krastu parinkimo mygtukas CUT 2
4 Kontaktinés koaguliacijos parinkimo mygtukas CONTACT

5 Monopoliarinés koaguliacijos signaliné lemputé

6 Purskiamosios koaguliacijos parinkimo mygtukas SPRAY

7  Galios nustatymo rankenélé

8 Bipoliarinés koaguliacijos signaliné lemputé

9 Bipoliarinés koaguliacijos parinkimo mygtukas PRECISE

10 é_ Monopoliariniy instrumenty prijungimo lizdas

11 f :;l_;:\;c;;;rpas—simbolis ,DEMESIO - AUKSTO DAZNIO SROVES. ATSARGIAI - AUKSTA

12 Neutraliy elektrody aliarmo signaliné lemputé

13 T Neutralis elektrodai RD srovéms sujungti su jzemikliu, ZD - nesujungti.

14 Neutralaus elektrodo jungtis
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15 |renginio parengties naudoti signaliné lemputé
16 & Nurodymas-simbolis ,DEMESIO!*

17 Tinklo jungiklis

18 4 * } Irenginio klasifikacijos nurodomasis simbolis: BF

19 &‘ Nurodymas-simbolis ,DEMESIO! LAIKYKITES NAUDOJIMO INSTRUKCLJY!*

20 === Bipoliariniy instrumenty jungtis

Jrenginio nugariné pusé:

21 22 23
1 Sutter Medizintechnik GmbH ]
d Alfred-Walz-Str. 22 %
79312 Emmendingen/Germany

Re!

360080-01 +ESUM350080010/8+7 80020023425 1%

gl\/f780|l RF-Generator

Dae Degree of Protecton Supply Vorsge

é 4= 2023-07-27 [ 100-240 V~50/60 Hz | 100V-240V~ T16AH. 250V

Type ot Class of Protection Pt b

BF: f / Class | [1P2X max. 120 YA ] 28
IgO 0 Ok::n [ Tntermittent 10°s / 305]
[70W 50 Ohm | M12370821046/80.46 MHz]

1. 780110200234251 z A\ CE0297 29

25 26

21 Specifikacijy lentelé
22 &I Pagaminimo data

23 d Gamintojas

24 Elektrinio potencialy vienodinimo PA jungtis
25 Kojinio jungiklio prijungimo lizdas

26 Serijos numeris (koda Zr. apacioje)

27 Patikros antspaudas STK (saugos technikos patikra)
28 Jrenginio saugiklis

29 Tinklo kabelio prijungimo lizdas
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Serijos numeryje uzkoduota Si informacija apie atitinkamag jrenginj:

78011 02 00 20 3542 Gaminio eilés numeris

Pagaminimo metai

Programinés jrangos versijos kodas

Aparatinés jrangos versijos kodas

Irenginio tipas

4.2 Prijungimas prie tinklo

Prie$ pirma karta jjungdami, jsitikinkite, kad maitinimo tinklas sutampa su
etiketéje (virs tinklo kabelio prijungimo lizdo (29)) pazymétu jrenginio
jtampos nustatymu. Jei taip néra, praneskite prekybos atstovui.

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

Saugikliai yra jrenginio keiCiamajame bloke (28) prie tinklo prijungimo lizdo.

Tinklo kabelj prijunkite prie prijungimo lizdo (29), kitg tinklo kabelio galg prijunkite prie tinklo
kistukinio lizdo.

Kad buty galima iSkilus pavojui visiSkai atjungti visus polius nuo tinklo, turi likti prieinamas jrenginio
kiStukinis lizdas arba kiStukinis lizdas, j kurj jkiStas tinklo kabelis.

Jrenginio eksploatavimo nutraukimui ypatingy priemoniy nereikia.

ISPEJIMAS

Elektros Soko pavojus!

Kad baty iSvengta elektros Soko rizikos, Sj jrenginj leidziama prijungti prie maitinimo
tinklo tik su apsauginiu laidu.

4.3 Potencialo vienodinimo jungtis

Potencialo vienodinimas yra gerai laidi jrenginiy korpusy elektros jungtis. Ji turi
uztikrinti, kad jrenginiai visada, ir esant elektros klaidai, iSlaikys vienoda
elektros potencialg. Potencialo vienodinimas yra nurodytas tam tikroms
operacinéms sritims, pvz., intrakardialinéms operacijoms, ir gali buti
atliekamas per potencialo vienodinimo jungtj (24). Tam reikalingo jungiamojo
kabelio pristatomame komplekte néra, prireikus jj galite pas mus uZsisakyti
papildomai.
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4.4 |renginio jjungimas ir iSjungimas
Il PowER

A "* ljungus tinklo jungiklj (17) jrenginys yra parengtas naudoti. Indikacinis langelis virs
jungiklio turi Sviesti zaliai.

4.5 Reikmeny prijungimas

4.5.1 Neutralaus elektrodo prijungimas

g] Prijunkite neutraly elektroda prie jungties (14). Galite prijungti pasirinktai vienos
dalies neutralius elektrodus arba tokius su dviem daliniais pavirSiais, dél kuriy
jmanoma patikrinti kontaktg su pacientu.

Neprijungus neutralaus elektrodo monopoliariniame rezime mirksi raudona
neutraliy elektrody indikaciné lemputé (12); (bipoliariniame rezime taip néra). Jei
Sioje busenoje bandoma mygtuku arba kojiniu jungikliu, suaktyvinti jrenginj
monopoliariniu rezimu, papildomai suskamba akustinis jspéjamasis signalas. RD
srovés nejmanoma suaktyvinti.

Bipoliarinei koaguliacijos srovei tai jtakos neturi.

Prijungus keliy pavirsSiy elektrodg signaliné lemputé (12) uzgesta tik pasiekus saugig
blsena. Kadangi Cia reikia tikétis individualiy jsidirbimo laiky, reikia atsizvelgti j tokiy
elektrody naudojimo parengiamajj laikotarp.

NURODYMAS

Esant nepakankamam kontaktui tarp neutralaus elektrodo ir paciento skamba
akustinis jspéjamasis signalas tik tada, kai sekimg vykdantis neutralus elektrodas
naudojamas su kontakto kokybés monitoriumi.

Daugiau informacijos apie tinkama neutraliy elektrody naudojima rasite 6.3 skyriuje.

>

lSPEJIMAS
Nudegimo pavojus dél netinkamo neutraliy elektrody naudojimo!
Daugiau informacijos apie tinkama neutraliy elektrody naudojima rasite 6.3 skyriuje.

>
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4.5.2 Monopoliariniy rankeny prijungimas

Monopoliariniam pjovimui ir koaguliacijai galima prijungti rankeng su mygtuku arba
rankeng be mygtuko kartu su kojiniu jungikliu. Rankenos prijungiamos prie jungties
(10). Norima aktyvy elektroda reikia jstumti j chirurginio jrenginio rankeng, kol bus
uztikrintas saugus laikymas.

Kojinis jungiklis prijungiamas prie jungties (25) jrenginio nugarinéje puséje.

> @

ISPEJIMAS

Dirbant su monopoliarinémis koaguliacijos srovémis kyla nudegimo pavojus dél
nepakankamai izoliuoty instrumenty naudojimo!

Kai instrumentai nepakankamai izoliuoti arba izoliacija yra pazeista, kyla pavojus, kad
AD jtampos paveiks naudotojg. Operacinés pirStinés néra apibrézta elektros izoliacija.
Jos neapsaugo nuo galimy elektriniy pramusimuy.

Netiesiogiai naudojant per vieng rankoje laikoma instrumentg (chirurgine pinceta), ji
reikia izoliuoti taip, kad naudotojo neveikty j instrumentg perduodama AD jtampa.

4.5.3 Bipoliarinio reikmens prijungimas

> @~ @

Bipoliarinei koaguliacijai instrumento prijungimo kabelis prijungiamas prie lizdo (20).
Prie Sio kabelio galima prijungti viena iS bipoliariniy instrumenty.

Suaktyvinama tik kojiniu jungikliu, kurj reikia prijungti prie lizdo (25) nugarinéje
jrenginio puséje.
Bipoliarinei koaguliacijai prijungti neutralaus elektrodo nereikia.

Tuo paciu metu pridedamas neutralus elektrodas neturi jtakos bipoliarinés
koaguliacijos saugumui ir efektyvumui.

ISPEJIMAS

Nudegimo pavojus!

Srovés smiigio pavojus prisilietus prie jtampinguju daliy!

Naudojant elektrodg ir elektrodo keitimo metu draudziama suaktyvinti aukSto daznio
srove!
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45.4 Srovés formos parinkimas

BM-780 Il yra trys darbo rezimai:
Monopolar CUT (monopoliarinis pjovimas)
Monopolar COAG (monopoliariné koaguliacija)
Bipolar COAG (bipoliariné koaguliacija)
Siems darbo reZimams atskirti priekis yra padalintas j tris valdymo laukus:
1 MONOPOLAR CUT Priekinéje plokstéje geltonai pazymétame valdymo lauke ,Monopolar

CUT” lemputé (2) rodo pjovimo sroves aktyvinima ir yra dvi skirtingos
srovés formos pjovimui:

CutT1(1) Lygus pjavis be koaguliacijos krasto
CUT 1 CUT 2 CUT 2 (3) Pjovimo srové su koaguliacijos krastu

Priekinéje plokstéje mélynai pazymétame valdymo lauke ,Monopolar
COAG“ lemputé (5) rodo monopoliarinés koaguliacinés srovés
aktyvinima ir yra dvi skirtingos srovés formos koaguliacijai:

CONTACT (4) HKoaguliacija su giluminiu poveikiu per tiesioginj
kontaktg tarp elektrodo ir audinio.

AY . o -
CoRET e SPRAY (6) Koaguliacijos srove su mazu giluminiu poveikiu

pavirsiy koaguliacijai su kibirkstimis (fulguracija).

Priekinéje plokstéje mélynai pazymétame deSiniame valdymo lauke
»Bipolar COAG“ lemputé (8) rodo bipoliarinés koaguliacinés srovés
aktyvinimg ir yra dvi skirtingos srovés formos bipoliarinei
koaguliacijai:

I

PRECISE (9) Lokali kontaktiné koaguliacija bipoliarinés elektrody
PRECISE poros srityje.

45.5 Galios nustatymas

ISvesties galiai nustatyti reikia suaktyvinti galios reguliatoriy (7). Galia
nustatoma nuo nurodytos minimalios vertés iki maksimalios vertés
priklausomai nuo parinktos srovés formos (zr. techninius duomenis
9.1 skyriuje). ISvesties galia didéja su sukamuoju kampu beveik
linijiniu budu, sgsaja galima matyti kiekvienam srovés tipui Zzemiau
pateiktose diagramose.

6 -
r-J

INTENSITY

10
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NURODYMAS
Diagramose vaizduojama po dvi nustatymo kreives - matuota matavimo sistemomis
EPM3 (juoda) ir PMS4 (pilka).

Dél skirtingy Siy matavimo sistemy matavimo koncepcijy, varzos matricos visos auksto
daznio pilnutinés varzos eigos ir dél generatoriaus reguliavimo koncepcijos gaunami
skirtingi matavimo rezultatai. Naujai jvestas galios vertinimas, naudojant matavimo
sistemg PMS4, atliekamas dél pasenusios matavimo sistemos EPM3.

Atitinkamy charakteristiky nuokrypis neturi jtakos naudojimui, nes néra fiziniy
generatoriaus pakeitimy.

CUuT1 CUT 2
80 80
70 70
'§ 60 § 60
€50 C50
©

-“%0 40 40
a 30 a 30
*20 *20
10 10

0 0

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

80 80
70 70

;% 60 g 60
€50 €50
-‘_;?D 40 ‘:,-:io 40
@ 30 2 30
20 20
10 10

0 0

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nustatymas Nustatymas
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80
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= 40
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2 30
20

10
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PRECISE

2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nustatymas

Spalva

Matavimo sistema

juoda

EPM3

pilka

PMS4

5 Darbas

RD srovei suaktyvinti jjungiamas pries tai parinktas rezimas, paspaudus jungiklj ant rankenos arba
kojinj jungiklj. RD srové atiduodama priklausomai nuo prie$ tai nustatytos galios. Suaktyvinus
skamba nuolatinis signalas ir SvieCia darbo reZzimui priklausanti signaliné lemputé.

NURODYMAS

Saugumo sumetimais pries chirurginj naudojimg atlikite kojinio jungiklio funkcijy testa.
Paspauskite pedalg, esant jjungtam elektrochirurgijos jrenginiui. Kad bity iSvengta
netyCiniy nudegimuy, atlikite funkcijy testa be jkisty j elektrochirurginj jrenginj elektrody
laidy.

[SPEJIMAS

Visada laikykités 6 skyriuje pateikty taisykliy pacientui ir naudotojui dél
elektrochirurgijos naudojimo, ypaC dél saugaus neutralaus elektrodo uzdéjimo ir
nepriekaistingos paciento padéties.

ISPEJIMAS

Saugiam naudojimui uZztikrinti reikalingas aktyvus reikmuo, kuris atitinkamai
parinktame rezime palaiko RD pikines jtampas.

Leidziama naudoti tik nepriekaistingos buklés reikmenis.

ISPEJIMAS
Kai ilgai taikoma AD sroveé su didele galia gali stipriai jkaisti jrenginio pavirsius.

B>bB B B
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5.1 Speciali funkcija

Jrenginyje yra Si speciali funkcija.

W
1

AutoRF™ funkcija kontroliuoja ir reguliuoja jrenginio atiduodamajag galig priklausomai
nuo audiniy busenos.

13
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5.2 Funkcijy testas

Pries jrenginio naudojimo reikia patikrinti visas jrenginio funkcijas. Atlikite Siuos funkcijy testus:

1. Neutralaus elektrodo prijungimo kabelio kiStukg vél istraukite iS prijungimo lizdo (14). Mirksés
raudona jspé€jamoji lemputé (12). Bandant suaktyvinti monopoliarine RD srove, suskamba
periodinis garsinis jspéjamasis signalas vietoje nuolatinio aktyvinimo garso, RD srovés
aktyvinimas yra uzblokuotas. Bipoliarine srove galima suaktyvinti, jei ji parinkta; Siuo atveju
raudona jspéjamoji lemputé nemirksés.

2. Neutralaus elektrodo prijungimo kabelio kiStukg vél jkiSkite j prijungimo lizdg (14). Raudona
ispéjamoiji lempute (12) turi nemirkséti. Perskirtg neutraly elektrodg reikia tinkamai uzdéti ant
paciento, kad uzgesty jspéjamoji lemputé.

3. Prijunkite prijungimo kabelj su elektrodo rankena prie lizdo (10). Mygtuku ant elektrodo
rankenos arba kojiniu jungikliu suaktyvinkite parinktg srove. Srovés tipams priskirtos signalinés
lemputés (2), (5) arba (8) turi Sviesti priklausomai nuo parinktos sroveés tipo ir RD aktyvinimo
signalo.

Atkreipkite démesj, kad bipoliariné koaguliacija gali buti aktyvinama tik kojiniu jungikliu.

ISPEJIMAS

Jei neprijungus kojinio jungiklio arba elektrodo suskamba AD aktyvinimo signhalas, tada
yra jrenginio klaida ir jj naudoti draudziama. Reikalingas techninis patikrinimas.
Jei suskamba AD aktyvinimo signalas tik prijungus kojinj jungiklj arba elektrodo
rankeng, nesuaktyvinus nei vieno iS valdymo elementy, yra sugedusi viena i§ Siy
reikmeny daliy. Toliau nebenaudokite Sios reikmens dalies! Reikia jg pakeisti.

14



BM-780 Il naudojimo instrukcija

6 Saugos priemonés

6.1 Bendroji informacija

Elektrochirurginiai jrenginiai yra aukSto daznio generatoriai, kurie naudojimui pagal paskirtj
generuoja aukstas jtampas ir sroves. Siekiant iSvengti pavojaus pacientui, operatoriui ir tretiesiems
asmenims, reikia atsargiai naudoti metodgq ir grieztai laikytis valdymo ir saugos nurodymu.

Pagal Medicinos prietaisy reglamentg reikia pildyti medicinos prietaisy Zurnala.

Jvykus su gaminiu susijusiems rimtiems jvykiams reikia pranesti gamintojui ir valstybés-narés,
kurioje yra naudotojo ir (arba) paciento jsikirimo vieta, kompetentingai jstaigai.

ISPEJIMAS
Nudegimo pavojus dél didelés AD srovés koncentracijos!

Elektrochirurgijos pavojaus potencialas didéja, didéjant galiai.

Nesilaikant toliau nurodyty saugos priemoniy, galimas sunkus arba net mirtinas paciento arba
naudotojo suzalojimas!

e Dél klaidos elektrochirurgijos jrenginyje gali nepageidaujamai pakilti iSvesties galia. Siekiant to
iSvengti, BM-780 Il yra su integruotu apsaugos nuo perdozavimo perjungikliu.
o Aukstos elektros jtampos keliama rizika!
o RD galia atitinkamam naudojimui turi buti kiek jmanoma mazesné.
= Zinoma reikia atsizvelgti  tai, kad nustatyta per maza galia gali kelti rizikg, pvz., kai dél per
mazos galios nepavyksta atlikti pjlvio, o susidaro nepageidaujama arba net pavojinga lokali
koaguliacija.

o Nepakankamas efektas, esant jprastam nustatymui, gali salygoti, pvz., netinkamag neutralaus
elektrodo pridéjimg, prasta kistukiniy jungCiy kontakta, kabeliy po izoliacija nutrukimg arba
elektrody uztersima. Tai reikia patikrinti ir prireikus pakeisti sugedusias dalis.
e RD chirurgijos jrenginiy naudojimas gali buti susijes su kibirkS¢iy susidarymu prie aktyviy
elektrody.
=> Reikty stenkités nenaudoti degiy anestetiky, azoto suboksido (N20) ir deguonies.
=>» Degios medziagos, kurios naudojamos kaip valymo, dezinfekavimo priemonés arba tirpikliai,
pries naudojant RD chirurgijg turi buti iSgarintos.

=> Kyla pavojus, kad degis skysciai susirinks po pacientu arba kiino jdubimuose, pvz., bamboje,
arba kuno ertmése, pvz., vaginoje. Skystj, kuris susirinko Siose vietose, reikia nusluostyti,
pries pradedant naudoti RD chirurgijjos jrenginj.

=> |spéjama dél endogeniniy dujy uzsidegimo pavojaus.

=>» Deguonimi prisotintos medziagos, pvz., vata ir marlé, gali uzsidegti dél naudojant pagal
paskirtj RD chirurgijos jrenginj susidariusiy kibirksciy.

o Naudojant aukstos jtampos srove, ypa¢c monopoliarine aukstos jtampos koaguliacijos srove,
galimi paciento neuroraumeniniai sudirgimai.

o Derinti su kitais jrenginiais leidziama tik gamintojui arba tik turint jo sutikima.

o Kiti elektromedicininiai jrenginiai naudojant RD chirurgijjos jrenginj gali buti sugadinti.

15
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6.2 Paciento padétis

Monopoliariniais naudojimo atvejais iS elektrochirurgijos jrenginio per aktyvy elektrodg | pacientg
tiekiama elektros srové gali buti

e nukreipiama jprastu keliu per neutraly elektroda, kuris srove dideliu plotu ir taip nesusidarius
aktyvaus elektrodo Silumos efektui, nuo paciento j jrenginj arba

e nepageidaujamu papildomu keliu, kuris gali susidaryti, kai pacientas turi kontaktg su elektrai
laidZiomis dalimis, sujungtomis su jzeminimo potencialu.
=>» Tai yra visos dideliy ploty metalinés dalys, pvz., gydymo kuseciy rémai, operaciniai stalai, taip
pat kédés su metaliniu rému ir prie maitinimo tinklo prijungty elektriniy jrenginiy korpusai.
=>» Pacientas turi nesiliesti su jzemintomis metalinémis dalimis, nes kitaip kontakty vietose kyla
nudegimo pavojus. Ypac paciento gallinés turi nesiglausti prie metaliniy jtaisy.
Siy nurodymy taip pat reikia laikytis, naudojant RD generatoriy:

e Jei pacientas yra paguldytas ant operacinio stalo arba gydymo kuSetés su metaliniu rému,
tuomet reikia uztikrinti aukSto daznio izoliacijag nuo metalinio pavirSiaus pakankamu tarpiniy
sluoksniy (uzdangaly) kiekiu.

o Jei operacijos metu reikia tikétis drégmes, prakaito iSsiskyrimo ir t. t., vandeniui nelaidzia plévele
reikia apsaugoti Sig aukSto daznio izoliacijg sudarancius tarpinius sluoksnius nuo perslapimo.

o Reikia vengti skyscCiy susirinkimo po pacientu bet kokiomis aplinkybémis, jei reikia, naudokite
daugiau sausy audinio sluoksniy.

e Nutieskite jvadus iki RD elektrody be kilpy taip, kad jie neliesty nei paciento, nei kity laidy. Tai
ypac galioja neutralaus elektrodo laidui. Leidziama naudoti tik gamintojo jrenginiui numatytus
laidus.

e Per kuing tekanti RD srové neutraly elektrodg turi pasiekti trumpiausiu keliu.

=>» Reikia atkreipti démesj, kad srové kelyje iki neutralaus elektrodo neiSsiverzty is kiino ir nejeity
vél kitoje vietoje, pvz., esant kontaktui tarp rankos ir Slaunies arba alktnés ir liemens. Tokiose
lietimosi vietose dél Sio sroves papildomo kelio kyla nudegimo pavojus.

=>» Srityse, kuriose yra didelis prakaito iSsiskyrimas, jterpiamais uzklotais turi bati uztikrinamas
sausumas ir atskiriamos prie kiino priglundancios galtinés arba vietos, kuriose oda lieciasi su
oda (ranka ir liemuo, koja ir koja, krutiné).

Po paciento padéties pakeitimo reikia patikrinti, ar tinkamoje padétyje yra elektrodai, laidai ir
izoliuojantys apsauginiai sluoksniai.

ISPEJIMAS

Nudegimo pavojus dél klaidziojanéiyjy sroviy!
Jei AD srové koncentruojasi mazose vietose, galimi nudeginimai. Kartu derinant

monopoliarinj ir bipoliarinj naudojimg reikia atkreipti démesj, kad tarp atitinkamy laidy
buty 10 cm minimalus atstumas. Visus laidus reikia nutiesti laisvai ir nesudarant kilpy.

6.3 Neutralaus elektrodo naudojimas

Kruop3&iai sumontuokite neutralius elektrodus ir laidus. Cia ypad reikia atsizvelgti j
Siuos punktus:
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e Turi biti uztikrintas saugus neutralaus elektrodo kontaktas per visg RD naudojimo trukme.
Pridéjus neutraly elektroda prie galtuniy negali buti sutrikdyta kraujotaka.

o Neutralus elektrodas turi buti kuo arCiau operacijos lauko ir visu ploCiu patikimai priglusti prie
paciento kuno.

e Neutralus elektrodas elektrode turi buti pridétas prie paciento kuno tinkamoje ir paruostoje
vietoje.

e Srovés keliai kiine turi buti kuo trumpesni ir nukreipti iSilgine arba jstrizine kuno kryptimi, ne
skersine, paskutinioji draudziama prie kratinés.

e Galimai kuine arba prie jo esancias metalines dalis reikia pasalinti, izoliuoti arba atidziai stebéti.

e Siekiant uztikrinti nuolatinj neutralaus elektrodo taikymg visos operacijos metu,
rekomenduojame j dvi dalis perskirtg, tik vieng karta naudojamag klijuojamg neutraly elektroda.
Tik su perskirtu j dvi dalis klijuojamu neutraliu elektrodu uztikrinama nuolatiné paciento kontrolé.

=>» Vienos dalies neutralus elektrodas kontrolei netinka. Tinkamai neprigludus jspéjamasis
signalas nesugeneruojamas! Naudojant nesuderinamus tikrintinus neutralius elektrodus,
patikrinimas negalimas.

o Naudojant vienkartinius klijuojamus elektrodus, reikia atkreipti démesj, kad nebuty pasiekta
tinkamumo naudoti termino data.

o Jei lipniy elektrody gelio sluoksnis pazeistas, galimi antro arba trecio laipsnio nudegimai. Be to,
greitai nupléSiant lipnius elektrodus, galimi odos suzalojimai.
=>» Draudziama naudoti lipnius elektrodus, kuriy gelio sluoksnis yra pazeistas.
=>» Reikia atkreipti démesj, kad geliu nepadengtos lipnaus elektrodo prijungimo kilpos bty

visiSkai uzdengiamos kabelio prijungimo gnybtu taip, kad jis negaléty liesti paciento odos.

e ltin didelé nudegimy po neutraliu elektrodu rizika yra, kai naudojamy monopoliarinés pjovimo
arba kontaktinés koaguliacijos sroviy galia yra itin didele ir aktyvinimo trukmé yra ilga.

e Kadangi operacijos metu visada reikia tikétis metodinio keitimo iS bipoliarinio | monopoliarinj
naudojimg, rekomenduojame visada pridéti neutraly elektroda.

e Draudziama déti neutraly elektrodg virS implanty ir kity metaliniy daliy, taip pat virS kauly
iSsikiSimy ir randuoto audinio. Prireikus pridéjimo vieta reikia paruosti, t. y. jg nuvalyti, nuriebinti,
pasalinti plaukus. Salinimui naudoti priemones, sausinanéias oda (pvz., alkoholj), draudZiama

e Tuo paciu metu naudojant RD chirurgijg ir kontrolinius monitorius prie paciento, leidziama
naudoti tik tokius kontrolinius elektrodus, kuriy jvaduose yra apsauginiai varzai arba RD
droseliai. Draudziama naudoti kontrolei adatinius elektrodus. Draudziama naudoti aktyvy
chirurginj elektroda arti EKG elektrody (atstumas ne mazesnis kaip 15 cm)!

o Norédami paSalinti neutraly elektroda, netraukite uz kabelio arba prijungimo kilpos. Greitai
patraukus klijuojamus elektrodus galimi odos suzalojimai.

o Reikia laikytis neutralaus elektrodo naudojimo instrukcijos.
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6.4 Sirdies stimuliatoriai, aktyvis ir pasyvis implantai

VA
/AN

ISPEJIMAS

Pacientams su metaliniais implantais RD srovés keliai negali bati virs Siy implanty. | tai
reikia atsizvelgti naudojant aktyvius ir neutralius elektrodus, t. y. draudziama pridéti
neutraly elektroda virS endoprotezy, virs metaliniy implanty.

NURODYMAS

Pacientams su aktyviais implantais, pvz., Sirdies stimuliatoriais arba implantuotais
elektrodais, naudojant RD chirurgijos jrenginius kyla pavojus. Pasekmés gali buti
nepataisomas aktyvaus implanto pazeidimas arba jo veikimo sutrikimas. Dél Sio
nenuspéjamumo elektrochirurgija tokiems pacientams naudokite tik tada, kai néra
lygiavertés alternatyvos. Butinai laikykités toliau pateikty nuostaty.

Butina laikytis gamintojo parengtos implanto naudojimo instrukcijos.
Rekomenduojama stebéti tokius pacientus per tinkama kontrolinj monitoriy.
Laikykite paruostg naudoti defibriliatory ir iSorinj Sirdies stimuliatoriy.

Elektrochirurgijos jrenginiui galioja:

=>» Parinkite kuo mazesne nustatytg iSvesties galia.

=> Nenaudokite RD elektrochirurgijos jrenginio aktyvaus elektrodo arfiau kaip 15 cm iki
aktyvaus implanto arba jo elektrodu.

=> Atidziai reguliuokite, pvz., pridékite neutraly elektroda!

/N

NURODYMAS
Jei jmanoma, naudokite bipoliarine technika.

6.5 Darbas su elektrochirurginiais instrumentais

Naudodami RD instrumentus laikykités Siy nurodymu:

e |vadai ir naudoti instrumentai yra skirti BM-780 Il RD jtampoms ir turi jy nevirSyti (zr. jtampos
diagrama 9.2.2 skyriuje).

e PrieS naudojimg reikia kruopsciai apzitréti reikmeny dalis.

e Per naudojimo pertraukas draudziama déti elektrochirurginius instrumentus ant paciento.

o Kontaktuojant aktyviam elektrodui su metalinémis dalimis gali susidaryti AD srovés Suntai arba
koncentruoti nuotékio srovés keliai. Dél to galimi nudegimai.

/A

ISPEJIMAS

Nudegimo pavojus! NetyCia suaktyvinus mygtukg arba kojinj jungiklj, galimas
nekontroliuojamas AD aktyvinimas. Dél to galimas terminis efektas nenorimoje kuno
vietoje, kai, pvz., yra prijungtas chirurginis instrumentas.
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6.6 Elektromagnetinés interferencijos keliama rizika

f Pagal paskirtj naudojant elektrinius chirurginius jrenginius, pvz., BM-780 IlI, kurie

ijf Prie pat RD generatoriaus naudojami radijo prietaisai, mobilieji telefonai arba Kkiti

I]SPEJIMAS

generuoja aukSto daznio srove, gali buti sutrikdyti kiti elektriniai medicininiai jrenginiai
(pvz., EKG monitoriai) ir elektroniniai jrenginiai (pvz., telefonas, kompiuteris) auksto
daznio sroves aktyvinimo metu.

I]SPEJIMAS

siystuvai gali neigiamai paveikti jo veikimo sauguma.
MinimalUs atstumai nuo siystuvy prietaisy nurodyti 9.3 skyriuje.

Siems trukdziams sumazinti imkités iy priemoniy:

Parinkite BM-780 Il tinklo jungtj prie kitos srovés grandinés.

Padidinkite atstumag tarp BM-780 Il ir kito jrenginio (nedékite arti vienas kito arba vieng virs kito).
Jei jrenginiai su BM-780 |l eksploatuojami vienas Salia kito arba vienas virs kito, reikia stebéti
abiejy jrenginiy veikima.

Uztikrinkite potencialo vienodinimo kaiscio (24) prijungima prie jZzemiklio pagal reikalavimus.
Instrumento kabelj dékite taip, kad jie nebuty arti kity jrenginiy ir ju jungiamujuy kabeliy.
Jungiamajj kabelj dékite taip, kad jie nebuty arti kity jrenginiy.

6.7 Reikmenys

»Sutter Medizintechnik” rekomenduoja Siuos patikrintus reikmenis:

Bipoliarinis silikoninis kabelis, 4,5 m ilgio (REF 370138 L)

Monopoliariné elektrodo rankena elektrodo kotui @ 2,4 mm, kabelio ilgis 4 m (REF 360218)
Vienkartiniy neutraliy elektrody prijungimo kabelis, ilgis 4,5 m (REF 360236)

Kojinis jungiklis (REF 360105 & 360109)

Vienkartinis neutralus elektrodas, padalintas, skirtas suaugusiesiems ir vaikams
(REF 29 00 -5)

Gaminiy turéjimas priklauso nuo reguliaciniy nuostaty atskirose rinkose, todél gali skirtis

Dél elektromagnetinio suderinamumo (EMS) priezasCiy aktyvaus priedo ilgis turi
nevirsyti nustatyty ribiniy verciy. Jei priedas per ilgas, jis gali veikti kaip antena ir taip

kiStuko per kabelj iki elektrodo virSunés.

f salygoti elektromagnetinius trukdzius. Aktyvaus priedo ilgis apima visg laido ilgj - nuo

e Maksimalus leidziamas bipoliarinio priedo ilgis yra 4,8 metro.
e Maksimalus leidziamas monopoliarinio priedo ilgis yra 4,9 metro.
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NURODYMAS
Naudokite jrenginj tik su tokiais reikmenimis, susidévinc¢iomis dalimis ir vienkartiniais
gaminiais, kuriy saugos technikos atzvilgiu abejoniy nekeliantis naudojimas yra
A patvirtintas atitikties deklaracija.

Naudojant nepatikrintas  kity gamintojy reikmeny dalis galimi didesni
elektromagnetiniai trukdziy spinduliavimai, jrenginio atsparumo elektromagnetiniams
trukdZiams sumazéjimas ir veikimo klaidos.

Jei naudojate kity gamintojy reikmenis, labai yra svarbu atkreipti démesj, kad reikmenys tikrai yra
tinkami. Rimty gamintojy ir tinkamy reikmeny indikatoriai yra Sie punktai:

e Gamintojas turi reikmens atitikties deklaracija.

e Gamintojas turi reikmens suderinamumo jrodantj dokumentg arba yra pasiruoses jj patvirtinti.

e Reikmeniui pridedama naudojimo instrukcija, kurioje vienareikSmiskai ir aiSkiai apraSytos
funkcijos.

e Reikmuo yra su tinkamomis kistukinémis jungtimis, kurias galima sujungti nenaudojant didelés
jégos ir kurias be trikdZiy galima sujungti su jrenginiu.

o Uzklausus gamintojas yra pasiruoSes, patvirtinti reikmens patikrinimg pagal tarptautinj
standartg IEC 60601-2-2.

o Ant reikmeny gaminiy yra aiSkiai jskaitomi uzraSai, pvz., gamintojo duomenys ir jy maksimalus
atsparumas jtampai.

e Pageidaujant gamintojas pateikia kitus techninius duomenis ir specifikacijas bei yra pasiekiamas
deél griztamujy klausimy apie jprastg darbo laika.

ISkilus abejonéms, klauskite savo prekybos atstovo arba gamintojo.

I]SPEJIMAS
& Venkite tokiy jrenginio nustatymuy, kuriuos parinkus maksimali iSvesties jtampa virsija
reikmens matavimo jtampg (Zr. apie tai jtampos diagramg 9.2.2 skyriuje).

Jei komponentai su BM-780 Il sudaro sistemg (pvz.: praplovimo siurblio jungtis arba
prijungimas prie daugiakontakdio kistukinio lizdo), jie turi atitikti tam tikrus medicininei
aplinkai keliamus reikalavimus. Butina atsizvelgti j [IEC/EN 60601-1 (3-ias leidimas, 16

skyrius). Jei kilty abejoniu, reikia klausti komponenty arba prietaisy gamintoju.
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7 Saugumo technikos patikrinimai

Siuos jrenginio patikrinimus ne reciau kaip kas 24 ménesius turi atlikti asmenys, kurie dél savo
iSsilavinimo, Ziniy ir per praktine veiklg jgytos patirties gali tinkamai atlikti tokias saugumo
technikos patikras bei neturi buti instruktuojami dél Siy patikros darbuy.

NURODYMAS
Naudojimo metu draudziama vykdyti BM-780 Il techninés priezitros darbus.

Gaminiy remonto darbus leidziama atlikti tik gamintojui arba jo jgaliotai jstaigai. Kitaip
prarandama teisé | garantijg ir galimai kitas atsakomybés pretenzijas gamintojui.

® NURODYMAS

Buvo nustatytos Sios saugumo technikos patikros:

o Patikrinkite jrenginj ir reikmenis, ar néra funkcijoms kenkian¢iy mechaniniy pazeidimuy.

o Patikrinkite, ar jskaitomi saugai svarbis uzrasai.

e Patikrinkite jrenginio apsauginiy saugikliy lydziyjy elementus dél vardinés srovés ir lydymosi
charakteristikos.

o Patikrinkite funkcijas pagal naudojimo instrukcijg (zr. 5.2 skyriy).

o Patikrinkite, ar tolygiai didéja energijos atidavimas pagal galios reguliatoriaus (7) sukimo kryptj.

e Palyginkite maksimalios atiduodamos energijos numatytajg ir faktine vertes prie abiejy iSéjimy
esamuose darbo rezimuose su atitinkamomis 9.2 skyriuje nurodytomis vardinés apkrovos
varzomis.

o Kontroliuokite akustinj ir optinj praneSima galios atidavimo metu.
e Elektrinis patikrinimas pagal Periodinés saugumo technikos patikros protokolg.

o Nuotékio sroveés turi buti ne daugiau kaip 1,5 karto didesnés uz pirmg kartg pamatuotqg verte ir
tuo paciu ne didesnés uz ribine verte.
=>» Pirma kartg pamatuotas vertes reikia Zitréti pridedamuose patikros protokoluose i$ pirmos
instaliacijos.

Rekomenduojame saugumo technikos patikras registruoti medicinos prietaisy Zurnale ir
dokumentuoti patikry rezultatus.

Jei jrenginys netinkamai ir (arba) nesaugiai veikia, reikia jj remontuoti arba pranesti eksploatuotojui
apie jrenginio keliama pavoju.

Gamintojas mielai perims saugumo technikos patikry vykdymag pagal reikalavimus ir suteiks
pakaitinj jrenginj. Patikros atlikimas ir pakaitinio jrenginio suteikimas yra mokamas. Kreipkités j
gamintojg arba prekybos atstova.
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8 PrieZitiros nurodymai

8.1 Valymas ir dezinfekavimas

PrieS valyma ir dezinfekavima reikia atjungti jrenginj nuo tinklo. Naudodami valymo ir
dezinfekavimo priemones ir apipurkSdami, saugokite, kad j jrenginio vidy nepatekty skyscio.

Visus jrenginio iSorinius pavirSius, jskaitant priekine plokste, galima valyti jprastomis valymo
priemonémis, kuriy sudétyje néra alkoholio.

Niekada nevalykite jrenginio Sveitimo, dezinfekavimo priemonémis ir tirpikliais, kurie gali subraizyti
korpusa arba pazeisti jrenginj.

Jrenginio ir nesterilizuojamy reikmeny pavirSius galima dezinfekuoti gydytojy kabinetuose ir
operaciniuose skyriuose naudojamomis dezinfekavimo priemonémis.

PrieS pradedant naudoti, reikia jsitikinti, kad dezinfekavimo priemoniy likuCiai saugiai pasSalinti.

NURODYMAS

Visada reikia naudoti tik nepriekaistingos ir veikianCios buklés elektrochirurgijos
jrenginiy reikmeny dalis. Neveikiantis, pazeistas arba sugadintas reikmuo gali kelti
pavojy pacientui ir naudotojui bei sutrikdyti elektrochirurgijos jrenginio paskirties
funkcijas. Neveikiantj reikmenj reikia Salinti!

>

8.2 Reikmeny daliy sterilizacija

Atlikdami reikmeny daliy prieZitros ir pakartotinio paruoSimo darbus, laikykités pridéty
prie reikmeny nurodymuy.

>

8.3 Nesterilizuojamos reikmeny dalys

Nesterilizuojamos reikmeny dalys, pvz., kojinis jungiklis, turi bati reguliariai
dezinfekuojamos Sluostant.

BM-780 Il naudojimo instrukcija nepakeicia reikmens naudojimo instrukcijos.
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9 Techniné informacija

9.1 Techniniai duomenys, standartai, sertifikavimas

Prijungimas prie tinklo 100-240 V; 50/60 Hz

Galios poreikis

Apsaugos klasé

Apsaugos laipsnis

Klasifikavimas pagal

(ES) 2017/745

ZD ir RD nuotékio
srove

Tipas

RD iSvesties dydziai:

Srovés tipas

CUT1

CUT 2
CONTACT
SPRAY
PRECISE
Rezimas

Tinklo saugikliai
Signalo lygis

Svoris
Matmenys

Standartai

C € 0297

Transportavimo ir
laikymo aplinkos
salygos

Aplinkos salygos
darbui

be RD atiduodamosios galios apie 16 VA
esant maks. iSvesties galiai apie 120 VA
|
IP2X
II'b
pagal IEC 60601-1 ir IEC60601-2-2
BF; atsparus defibriliacijai

Galia Apkrovos varZa o ma!«s. AD .

iSvesties srove

maks. 80OW £ 20 % prie 300 Q 510 mA
maks. 70 W + 20 % prie 300 Q 480 mA
maks. 7TO0W £ 20 % prie 200 Q 600 mA
maks. 60 W £ 20 % prie 300 Q 450 mA
maks. 70 W + 20 % prie 50 Q 1200 mA

periodinis INT 10 s / 30 s atit. 25 % ED
100-240 VAC, 2 x T 1,6 AH 250 V G 5x20 mm
RD indikatorius: 55 dB(A)

aliarmas: 65 dB(A)

apie 3,9 kg

PxAxG 295 mmx 136 mm x 280 mm

Vardinis
daznis
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

Atitinka reglamento (ES) 2017/745 (MDR) 120(3) straipsnj

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

Aplinkos temperatura
Santykinis oro drégnis
Oro slégis

nuo +10 °Ciki +40 °C
nuo 30 % iki 75 %
nuo 700 hPa iki 1060 hPa

Aplinkos temperatura
Santykinis oro drégnis
Oro slégis

Moduliacijos
daZnis
58 kHz
77 kHz
58 kHz
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9.2 Diagramos

9.21

90

80
Q70
+ 60
=50

=40

r 20
10

0

0

RD galia

NURODYMAS

Diagramose vaizduojama po dvi 100 % arba 50 % galios kreives - matuota matavimo
sistemomis EPM3 (juoda) ir PMS4 (pilka).

Dél skirtingy Siy matavimo sistemy matavimo koncepcijy, varzos matricos visos auksto
daznio pilnutinés varzos eigos ir dél generatoriaus reguliavimo koncepcijos gaunami
skirtingi matavimo rezultatai. Naujai jvestas galios vertinimas, naudojant matavimo
sistema PMS4, atliekamas dél pasenusios matavimo sistemos EPM3.

Atitinkamy charakteristiky nuokrypis neturi jtakos naudojimui, nes néra fiziniy
generatoriaus pakeitimuy.

CuT1 CuT2
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70
" 1
2 60
©
© 50
©
8 40
\ 5‘% 2
30 | N——
0% | = ——3
0 20 4
10
0
200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 20C 0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 20C
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CONTACT SPRAY
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R 1
1 © 50
©
;40
o 3
9 M 2
2 Ezo
— 10 4
4 0
200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 20C 0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 20C
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PRECISE

‘©
5 50
>
840
30 1
E 20
2 3
10 —

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 10(

R(Q)

Spalva Kreivé Galios nustatymas Matawmo

sistema

) 1 Maksimali galia (100 %)

juoda — EPM3
2 Pusiné galia (50 %)

) 3 Maksimali galia (100 %)

pilka —— PMS4
4 Pusiné galia (50 %)

9.2.2 RD jtampa

CUT1 CUT 2

@ 2500 @ 2500

© ©

5 2250 5 2250

> >

g 2000 @ 2000

S S

s 1750 s 1750

o 1500 o 1500

£ £

= 1250 = 1250

o o

a 1000 a 1000

o o

750 750
500 500
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nustatymas Nustatymas
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CONTACT

2500
2250
2000

1750
1500
1250
1000
750
500

RD pikiné jtampa voltais

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nustatymas

PRECISE

400

350

300

250

200

RD pikiné jtampa voltais

150

100

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nustatymas

SPRAY
2750

2500
2250
2000
1750
1500
1250
1000

750

500
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nustatymas

RD pikiné jtampa voltais

[SPEJIMAS
Saugiam naudojimui uztikrinti reikalingas aktyvus reikmuo, kuris atitinkamai

parinktame rezime palaiko RD pikines jtampas.

9.3 Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija dél elektromagnetinio

suderinamumo

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija pagal IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 7 skyriy:
Elektromagnetinis spinduliavimas

BM-780 Il yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. BM-780 Il klientas
arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis bus eksploatuojamas tokioje aplinkoje.

CISPR 11

TrukdZiy skleidimo tikrinimai Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka - rekomendacijos
BM-780 Il turi spinduliuoti elektromagnetine
AD spinduliavimas pagal 2 grupé energijg, kad uztikrinty savo tiksline funkcija.

Galimas poveikis greta esantiems
elektroniniams jrenginiams.
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AD spinduliavimas pagal .

A klasé L e . . .
CISPR 11 Klasé islaikoma tik parengties naudoti

B . ] busenoje nesuaktyvinus AD srovés!
Aukstesniosios harmonikos 80 ] o )
skleidimas pagal IEC A Klasé BM-780 1l yra.skl.rtas na.udotl @toklose r}e|
61000-3-2 gyvenamose staigose ir tokiose, kurios
tiesiogiai prijungtos prie vietinio Zemosios
Jtampos svyravimas / jtampos tinklo, kuris aprupina gyvenamuosius
mirgeéjimas pagal IEC Atitinka pastatus.
61000-3-3
NURODYMAS

Dél BM-780 Il emisijos savybiy prietaisg galima naudoti pramonés srityse ir ligoninése
(CISPR 11 A klasé). Naudojant gyvenamosiose srityse (kuriose pagal CISPR 11
paprastai reikalinga B klasé), BM-780 Il gali neuztikrinti tinkamos radijo paslaugy
apsaugos. Naudotojui gali tekti imtis pagalbiniy priemoniy, pvz., tiesti arba iSlygiuoti
prietaisg iS naujo.

NURODYMAS
Sis prietaisas yra skirtas naudoti tik medicinos specialistams.

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija pagal IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 8.9 skyriy:
Atsparumo trukdzZiams patikros lygis

BM-780 Il yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. BM-780 Il klientas
arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis bluty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo

trukdziams patikros

Patikros lygis pagal
IEC 60601

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka -
rekomendacijos

Statinés elektros
iSlydziai (ESD) pagal

+8 kV kontaktinis
iSlydis

+8 kV kontaktinis
iSlydis

Grindys turi buti medinés, betoninés
arba isklotos keramikinémis
plytelémis. Jei grindys padengtos
sintetine medziaga, santykinis oro

IEC 61000-4-2 +15 kV oro iSlydis +15 kV oro iSlydis . o < .
drégnis turi buti ne mazesnis kaip
30 %.
Atsparumas
elektriniam , , . . . . . e
. +2 KkV tinklo laidams |+2 KV tinklo laidams [Maitinimo jtampos kokybé turi atitikti
sparcCiajam

pereinamajam
vyksmui-vorai pagal
IEC 61000-4-4

+1 KV jvesties ir
iSvesties laidams

+1 kV jvesties ir
iSvesties laidams

normalig komercine arba ligoninés
aplinka.

Impulsiné jtampa
(virsjtampis) pagal
IEC 61000-4-5

+1 kV normalioji
trukdiné jtampa

+2 KV bendroji
nesimetriné jtampa

+1 kV normalioji
trukdiné jtampa

+2 KV bendroji
nesimetriné jtampa

Maitinimo jtampos kokybé turi atitikti
normalig komercine arba ligoninés
aplinka.
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Maitinimo jtampos
KkryCiai, trumpieji
trukiai ir svyravimai
pagal IEC 61000-4-
11.

0% Ur

(100 % Ur krytis)

12 periodo, esant O,
45, 90, 135, 180,
225, 270, 315
laipsniy

0% Ur

(100 % Ur krytis) 1
periodui

70 % Ur

(30 % Ur krytis)
25/30 periodams,
viena faze, esant O
laipsniy

0% Ur

(100 % Ut krytis)
250/300 periodams

0% Ur

(100 % Ur krytis)

12 periodo, esant O,
45, 90, 135, 180,
225, 270, 315
laipsniy

0% Ur

(100 % Ur krytis) 1
periodui

70 % Ut

(30 % Ur krytis)
25/30 periodams,
viena faze, esant O
laipsniy

0% Ur

(100 % Ut krytis)
250/300 periodams

Maitinimo jtampos kokybé turi atitikti
normalig komercine arba ligoninés
aplinkg. Kai BM-780 Il naudotojui
reikalinga tesiama funkcija ir
nutrukus energijos tiekimui,
rekomenduojama teikti srove | BM-
780 11i$ nenutrukstamo sroves
tiekimo Saltinio.

Magnetinis maitinimo

Magnetiniai maitinimo tinklo daznio

tinklo daznio (50/60 laukai turi atitikti tipines vertes,

Hz) laukas pagal 30 A/m 30 A/m kurios buna komercinéje arba

IEC 61000-4-8 ligoniniy aplinkoje.

Magnetinis laukas 8 A/m 8 A/m Magnetiniai laukai artimoje srityje turi
artimoje srityje pagal |65 A/m 65 A/m atitikti tipines vertes, kurios buna

IEC 61000-4-39 7,5A/m 7,5A/m komercinéje arba ligoniniy aplinkoje.

PASTABA: Ut yra tinklo kintamoji jtampa prie patikros lygio naudojima.
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija pagal IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 8.9 skyriy:
Atsparumas elektromagnetiniams trukdZziams

BM-780 Il yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. BM-780 Il klientas
arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Arti naudojami radijo prietaisai ir mobilieji telefonai arba kiti siystuvai gali neigiamai paveikti
jrenginio veikima.

Atsparumo Patikros lygis Atitikties lygis | Elektromagnetiné aplinka — rekomendacijos
trukdZiams | pagal IEC 60601
patikros
3 Ver 3 Vet
ggoMiso KRz iki ;‘(’)"leo KHZ ki |\ esiojami ir mobilieji radijo prietaisai turi bt
Skleidziami z z naudojami ne mazesniu atstumu iki BM-780

auksto daznio
trukdziai pagal
IEC 61000-4-6

6 Ve ISM dazniy
juostose nuo

6 Vere ISM dazniy
juostose nuo

Il (jskaitant laidus) nei rekomenduojamas
apsauginis atstumas - 30 cm.

Per tyrimg vietojeP nustatytas radijo siystuvy

150 kHz iki 150 kHz ki lauko stipris bet kokio daznio atveju turi buti
80 MHz 80 MHz . .
atitikties lygyje.p
Jrenginiy su toliau pavaizduotu Zzenklu
aplinkoje galimi trukdziai.
Spinduliuojami
. - . |13V/m 3V/m
kSto d
frﬂkzzaiazg"; nuo 80 MHz ki |nuo 80 MHz iki (@KD
Pagall, 7 Ghz 2.7 GHz

IEC 61000-4-3

PASTABA

Sios rekomendacijos taikytinos ne visais atvejais. Elektromagnetiniy dydZiy plitimui turi
jtakos pastaty, daikty ir Zmoniy absorbcijos ir refleksijos.

a [SM juostos tarp 150 kHz ir 80 MHz yra nuo 6,765 MHz iki 6,795 MHz; nuo 13,553 MHz iki 13,567 MHz;
nuo 26,957 MHz iki 27,283 MHz; nuo 40,66 MHz iki 40,70 MHz

b Stacionariy siystuvuy, pvz., radijo telefony ir mobiliy radijo rySio prietaisy baziniy stoteliy, méggjisky radijo
rySio stoteliy, AM ir FM radijo ir televizijos siystuvy, lauky stiprio nejmanoma nustatyti teoriSkai iS anksto.
Elektromagnetinei aplinkai dél stacionariy siystuvy nustatyti reikia atlikti vietos tyrima. Jei vietoje, kurioje
naudojamas BM-780 |l pamatuotas lauko stipris virSija virSutinj atitikties lygj, reikia stebéti, ar tinkamai
veikia jrenginys. Pastebéjus nejprastus pozymius gali buti reikalingos papildomos priemonés, pvz., BM-780
Il iSlygiavimo arba pastatymo vietos pakeitimas.
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Rekomenduojami apsauginiai atstumai tarp neSiojamy ir mobiliy AD telekomunikacijos prietaisy
ir BM-780 Il pagal IEC IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 8.10 skyriy

Nustatymas prieS auksto daznio belaidzius rySio jrenginius

DazZnio juosta Patikros daznis - N . Atstumas
(MH2) (MH2) Moduliacija Atitikties lygis (V/m) m)
380 -390 385 Impulsy moduliacija2 57 0.3
18 Hz
FMb £5 kHz eiga arba
430-470 450 Impulsy moduliacija2 28 0,3
18 Hz
704 - 787 710,745,780 | MPulsy moduliacias 9 03
217 Hz
800 - 960 810,870,930 | 'Mpulsu moduliacijas 28 0,3
18 Hz
1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 | 'MPUIsu moduliacija® 28 03
217 Hz
2400 - 2570 2450 Impulsy moduliacija® 28 0,3
217 Hz
5100-5800 | 5240,5500, 5785 | MPuIsu moduliacia® 9 0,3
217 Hz
Minimalus apsauginis atstumas 30 cm tarp neSiojamy AD rysio jrenginiy, kurie
PASTABA spinduliuoja tam tikroje daznio juostoje, ir BM-780 Il turi biti iSlaikomas. Tai taip pat
taikoma mobiliesiems telefonams, WLAN, RFID ir ,Bluetooth” jrenginiams.
Jei nepaisoma Sio nurodymo, gali sumazéti jrenginio galios charakteristika.
a Impulsy Impulsy moduliacija yra apibrézta kaip staCiakampis signalas su 50 % impulsy reciu.
moduliacija

bFM

Daznio moduliacija
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10 Aplinkai svarbiis nurodymai

10.1 Pakuoté

Visg pakuote atgal priima pardavéjas antriniam naudojimui.
Kitais atvejais pakuote Salinkite su popieriaus arba buitinémis atliekomis.

10.2 Aplinka tausojantis jrenginio eksploatavimas

Garindami audinj, turite saugotis, kad ilgesnj laika koncentruotai nekvépuotuméte naudojant pagal
paskirtj susidariusiomis iSdegimo dujomis. Naudojant jrenginj pagal paskirtj, daugiau kenksmingy
medziagy nei pries tai jvardyti skilimo produktai nesusidaro. ISsiurbimui galima naudoti dumy dujy
iSsiurbimo sistema.

Ne tik dél didesnio jrenginio veikimo saugumo, bet ir dél energijos taupymo rekomenduojame pries
ilgesnes gydymo pertraukas isjungti jrengini.

Jei gydant naudojami vienkartiniai gaminiai, nurodome, kad Siuos gaminius Salinti kaip buitines ir
problemines atliekas reikia po kruopsStaus valymo, dezinfekavimo ir galimai sterilizavimo.
Infekuotos astrios vienkartiniy instrumenty dalys (pvz., kaniulés, adatos ir skalpeliai) apdorojami
pagal galiojant] reglamentg (Salinimas mikroorganizmams sandariuose ir nepraduriamuose
induose).

10.3 Jrenginio Salinimas

Konstruojant jrenginj buvo atsisakyta jungiamuyjy medziagy naudojimo, kad bity jmanoma daug
medZiagy perdirbti pasibaigus tinkamumo naudoti terminui. Salinant reikia laikytis elektroninés
jrangos atlieky tvarkymo reikalavimy arba grazinti jrenginj gamintojui / pardavimo atstovui
tinkamai pasalinti.

Elektrinés ir elektroninés jrangos Zenklinimas pagal direktyvg 2002/96/EB (WEEE)
arba Vokietijos elektrinés ir elektroninés jrangos jstatymg

Sis simbolis ant gaminio arba pakuotés nurodo, kad draudZiama &j gaminj alinti su
jprastomis buitinémis atliekomis.
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Uzrasai
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Uzrasai
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Gamintojo adresas

Realizacija:

Gamintojas:

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

c € 0297

Tel. +49 (0) 7641 96256-0
Faks. +49 (0) 7641 96256-30
El. pastas: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

Mes pasiliekame teise keisti!
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