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1 Objasnienie uzywanych symboli i skrotow
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hPa

Hz

kHz

(EU) 2017/745
MHz

MPDG

NF

P

HF

RF

Cz. zuzywajgca sie

VAC
VA

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci powietrza

Ograniczenie ciSnienia powietrza

Wyréb medyczny

Promieniowanie niejonizujace

Przestrzegaé instrukcji uzytkowania, instrukcja, ostrzezenie
Instrukcja utylizacji

Ohm

Amper

Body Float (nieprzystosowane do uzywania przy sercu)
Decybel

Hektopaskal

Herc

Kiloherc

Rozporzadzenie UE w sprawie wyrobéw medycznych (MDR)
Megaherc

Ustawa wykonawcza do przepiséw o wyrobach medycznych
Niska czestotliwosé

Power (moc)

Wysoka czestotliwosé

Czestotliwosé radiowa

Volt

Alternating current (prgd przemienny)

Woltoamper

(patrz réwniez rozdziat 4)
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2 Zasada funkcjonowania i uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

2.1 Informacje ogbélne o zasadzie funkcjonowania elektrochirurgii

Elektrochirurgia jest procedura chirurgiczng w ktérej wykorzystuje sie prad elektryczny do
osiggniecia efektow chirurgicznych. Aby prad ten nie powodowat podraznien uktadu nerwowego
(porazenie elektryczne), uzywa sie pradu przemiennego, ktérego czestotliwosé jest tak wysoka (300
kHz), ze podraznienie uktadu nerwowego nie wystepuje (prawo Nernsta). Mowi sie wiec o "chirurgii
wysokiej czestotliwosci" (HF) lub jesli czestotliwosé lezy w zakresie fal radiowych, o "chirurgii
czestotliwosci radiowej" (RF). Ponizej pojecia te sg uzywane jako synonimy.

Jesli prad zostanie wprowadzony przy polu operacyjnym z pewnej elektrody i odebrany za
posrednictwem ciata na przeciwnej stronie pola operacyjnego przez elektrode o duzej powierzchni
niewywotujacg efektu elektrochirurgicznego, wtedy méwi sie o procesie monopolarnym. Elektroda
w polu operacyjnym nazywana jest elektrodg aktywna, a ta elektroda, ktoéra odprowadza z powrotem
prad nazywa sie elektrodg neutralng. Jesli natomiast przy polu operacyjnym prad zostanie odebrany
z ciata przez elektrode najczeSciej symetryczng do elektrody wprowadzajacej prad i prad ten
zostanie odprowadzony do urzadzenia, wtedy moéwi sie o procesie bipolarnym.

Generalnie, rozréznia sie dwa efekty elektrochirurgiczne:

o Ciecie elektrochirurgiczne

o Koagulacja elektrochirurgiczna

W przypadku ciecia elektrochirurgicznego, na przejsciu miedzy elektrodg i tkankg wystepuje silne
zageszczenie pradu, ktére prowadzi do natychmiastowego rozgrzania w tym miejscu. Przez to, z
tkanki wydostaje sie para wodna. To wydostawanie sie pary wodnej oddziela tkanke od elektrody,
co powoduje powstanie warstewki izolacyjnej. Aby prgd mogt ptynaé dalej, warstwa ta musi zostaé
elektrycznie przerwana, co powoduje jonizacje pary wodnej. W takiej warstewce pary, ktdéra nabrata
wiasnoSci przewodnictwa elektrycznego wystepuja teraz pewne efekty fizyczne prowadzgce do
rozcinania tkanki. Jesli tkanka dostanie jedynie troche wody lub wcale, wtedy proces ciecia dziata
jedynie w ograniczonym zakresie lub wcale. Stosowana jest technika przecinania lub resekcji tkanki
za poSrednictwem elektrod ostrzowych lub igtowych lub za pomoca petli z drutu lub tasmy.

W koagulacji elektrochirurgicznej rozroznia sie generalnie dwie zasady dziatania. Po tym, gdy prad
z elektrody przejdzie do tkanki, nastepuje miejscowe rozgrzanie tej tkanki dzieki elektrotermiczne;j
przemianie energii (ciepto Joule'e-Lenza). W ten sposéb tkanke mozna poddaé denaturyzacji
podczas zabiegdéw chirurgicznych (koagulacja) lub zatrzymaé duze krwawienie (hemostaza). Ten
rodzaj koagulacji elektrochirurgicznej nazywany jest koagulacjg kontaktowa i jest prowadzona przez
elektrode kulistg lub ptytkowa ptaskiej strony elektrody ostrzowej lub poSrednio poprzez kontakt z
zaciskiem na arterii.

Inng jeszcze mozliwoScig zastosowania jest planowane zniszczenie tkanki za pomoca elektrod
wktuwanych, co w takim przypadku moze prowadzi¢ do planowanego, pooperacyjnego zmniejszenia
objetosci tkanki.

W zastosowaniu bipolarnym para elektrod czesto jest wprowadzana jako peseta lub szczypce z
odizolowanymi od siebie ramionami, ktére zazwyczaj uksztattowane sg do specjalnego
preparowania.

Inny efekt koagulacji osiggniety zostanie wtedy, gdy napiecie na elektrodzie aktywnej jest tak
wysokie, ze moga powstawac iskry miedzy elektroda i tkanka. Na koncu tych iskier tworzg sie punkty
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koncentracji w ktérych powstaje bardzo wysoka temperatura oraz jednoczeSnie bardzo wysoki
gradient temperatury rozchodzgcy sie od wewngtrz do zewnatrz, tak ze koagulacja ma miejsce
jedynie w cienkiej warstwie powierzchniowej. W ten spos6b mozna osiagngé hemostaze na duzej
powierzchni przy niewielkim wgtebnym uszkodzeniu tkanki. Ten rodzaj koagulacji nazywany jest
koagulacjg sprayowg i mozna jg uskuteczniaC elektrodg igtowg lub ostra korficowka elektrody
ostrzowe;j.

2.2 Uzytkowanie BM-780 Il zgodne z przeznaczeniem

Urzadzenie BM-780 Il ze swojg maksymalng moca wyjsciowg 80 W technice monopolarnej i
maksymalnie 70 W w technice bipolarnej jest urzadzeniem elektrochirurgicznym do wszelkich
zabiegow elektrochirurgicznych w zakresie leczenia szyi, nosa i uszu, a takze w chirurgii plastycznej,
kosmetycznej oraz w dermatologii, ginekologii, medycynie o0gblnej, chirurgii powypadkowej i
klinicznej. Jest przystosowane do elektrochirurgicznego ciecia i koagulacji.

Wyjatkiem sg zastosowania w cieczach oraz zastosowania na otwartym sercu i bezpoSrednio na
centralnym ukfadzie nerwowym oraz wszedzie tam, gdzie wymagana jest wyzsza moc RF niz wynika
to z podanej w danych technicznych mocy maksymalnej dla danego rodzaju pradu.

Urzadzenie BM-780 |l moga obstugiwaé jedynie osoby, ktore zostaly przeszkolone w zakresie
prawidtowej i bezpiecznej obstugi. Podczas szkolenia i stosowania nalezy przestrzegaé instrukcji
uzytkowania.

Bezpieczne stosowanie elektrochirurgii zaktada zapoznanie sie uzytkownika z technika i formami
uzytkowania.

uzytkowania prowadzi do uniewaznienia odpowiedzialnoSci ze strony Sutter

C Kazda zmiana w konstrukcji produktu Iub odstepstwo od niniejszej instrukcji
Medizintechnik.

2.3 Przeciwwskazania i dziatanie uboczne

2.3.1 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania sg zastosowania, gdzie konieczna jest wyzsza moc RF niz wynika to z podanej w
danych technicznych mocy maksymalnej dla danego rodzaju pradu.

W razie ingerencji do czesSci ciata o matym przekroju poprzecznym w stosunku do mozliwosci
rozciggania sie (struktury witokniste i ptaty skérne), mozna w celu zapobiezenia niepozadane;j
koagulacji w innych miejscach zdecydowaé sie na zastosowanie techniki bipolarnej lub w ogble
zrezygnowac z chirurgii RF.

Przeciwwskazania, ktére odnoszg sie bezposrednio do produktu sg jak dotad nieznane. Na
podstawie ogblnego stanu pacjenta lekarz prowadzacy zobowigzany podjaé¢ decyzje, czy mozna
zastosowaé okreSlong procedure. Dodatkowo, w rozdziale 6 opisano dziatania nakierowane na
zachowanie bezpieczenstwa.

2.3.2 Dziatanie uboczne

Dziatania uboczne, ktére odnoszg sie bezposrednio do produktu sa jak dotad nieznane. Aby unikngé
niepozadanych skutkéw nalezy przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa opisanych w rozdziale 6.
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3 Transport i opakowanie

3.1 Kontrola wejsciowa

3.1.1 Szkody transportowe

Urzadzenie i elementy osprzetu nalezy natychmiast po przyjeciu sprawdzi¢é pod wzgledem
ewentualnych uszkodzen transportowych i usterek.

Zawarte w dostawie: BM-780 I, kabel zasilania sieciowego, instrukcja uzytkowania

3.1.2 Roszczenia odszkodowawcze

Roszczenia odszkodowawcze mogg zostaé¢ uznane tylko wtedy, gdy sprzedawca lub spedytor
zostanie natychmiast powiadomiony o powodach. Nalezy natychmiast sporzadzi¢ protokét szkdod.
Protokét szkdd nalezy dostarczyé najblizszemu przedstawicielowi Suttera lub do same;j firmy Sutter,
aby mozna byto zgtosi¢ roszczenia odszkodowawcze ubezpieczycielowi.

3.2 Wysyika zwrotna

W razie wysytki zwrotnej urzadzenia do Suttera lub do punktu serwisowego Suttera powinna
nastapi¢ w miare mozliwosci w oryginalnym kartonie. Jesli go brak, wtedy koniecznie nalezy
urzadzenie starannie opakowac i wystaé¢. Wszelka odpowiedzialnos¢ za nieprawidtowe opakowanie
spoczywa na nadawcy. Nalezy dotgczyé nastepujace dokumenty:

Nazwisko i adres nadawcy, wzgl. odbiorcy zwrotnego

Typ i numer urzadzenia

Opis usterek

Wersja przedtozonej instrukcji uzytkowania

Ostatni protokét badan kontroli techniki bezpieczeristwa

Przy wysytce zwrotnej lub dalszych wysytkach generatora RF prosimy mieé¢ na uwadze prawidtowe
umieszczenie opakowania membranowego.

Opakowanie mozna domoéwié pod nastepujgcym numerem artykutu: 989118
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4 Uruchomienie

4.1 Funkcje elementéw obstugi i lampek sygnalizacyjnych w BM-780 Il

Przé6d urzadzenia:
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

Przycisk wyboru CUT 1 dla ciecia monopolarnego

Kontrolka sygnalizacyjna ciecia monopolarnego

Przycisk wyboru CUT 2 dla ciecia monopolarnego z krawedzig koagulacji
Przycisk wyboru CONTACT dla koagulacji kontaktowej

Kontrolka sygnalizacyjna koagulacji monopolarnej

Przycisk wyboru SPRAY dla koagulacji sprayowej

Pokretto regulacji mocy

Kontrolka sygnalizacyjna koagulacji bipolarnej

© 00 N O O b W N B

Przycisk wyboru PRECISE dla koagulacji bipolarnej

[N
o

«——— Gniazdko przytaczeniowe instrumentow monopolarnych

11 f Symbol zalecenia "UWAGA - PRADY WYSOKIEJ CZESTOTLIWOSCI, OSTROZNIE, WYSOKIE

NAPIECIE"

12 Kontrolka sygnalizacyjna alarmu elektrody neutralne;j

13 T Elektrode neutralng dla pradéw RF potgczy¢ z uziemieniem, a dla pradéw NF nie.

14 Przytgcze elektrody neutralnej
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15

16

17

18

19

20

Kontrolka sygnalizacyjna gotowosci urzgdzenia do pracy

A Symbol zalecenia "UWAGA!”

Wytacznik gtowny

| * } Symbol informacyjny klasyfikacji urzadzenia: BF

Symbol zalecenia "UWAGA! PROSIMY PRZESTRZEGAC INSTRUKCJI UZYTKOWANIA!”

—— > Przytgcze instrumentéw bipolarnych

Tyt urzadzenia:

21

22

23

24

25

26
27
28
29

21 22 23

I Sutter Medizintechnik GmbH )
Alfred-Walz-Str. 22 :
d 79312 Emmendingen/Germany %
et
360080-01 ~ESUM350080010¢5+7 8010200234251 %
BM780Il_RF-Generator
Date Degree of Drotecton Sugply Vorage
‘é’ AEIS2020.0 /0 enm—— | ) =0 S0 S0 1| 100V:240V~ T 1,6 AH, 250V
f/ Class | [1P2X max._120 VA ]
[B0W /300 Ohm 1 [ Ttermifient 10 /30 5]
[70W 50 Ohm | M12370527046/6.046 MAz]
([5¢.780110200234251 ] MO z A\ CE0297

28

29

25 26

Tabliczka znamionowa

Przytacze PA dla elektrycznego wyréwnania potencjatu
Gniazdko przytgczeniowe dla wtgcznika noznego

Numer serii (kodowanie - patrz ponizej)

Stempel kontrolny STK (kontrola techniki bezpieczenstwa)
Bezpiecznik urzadzenia

Gniazdko przytgczeniowe dla sieciowego kabla zasilajgcego
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Numer seryjny ma w sobie zakodowane nastepujace informacje o urzadzeniu:

28011 02 00 20 3542

Biezgcy numer produkcyjny

Rok produkcji

Kod statusu oprogramowania

Kod statusu osprzetu

Typ urzadzenia

4.2 Przytacze sieciowe

Prosimy przed pierwszym wigczeniem sprawdzié, czy parametry Panstwa
1 sieci elektrycznej sg zgodne z podanym na nalepce (nad gnhiazdkiem

przytaczeniowym kabla zasilajgcego (29)) ustawieniem napieciowym

urzadzenia. Jesli tak nie jest, wtedy prosimy powiadomié¢ o tym swojego
2 sprzedawce.

(1) Bezpiecznik na zasilaniu sieciowym 100 - 240 VAC, 2 x T 1,6 AH 250 V
G, 5x20 mm

(2) Przytacze do sieci elektrycznej 100 - 240 V; 50/60 Hz

Bezpieczniki znajdujg sie w elemencie wsuwanym (28) przy gniazdku przytgcza sieciowego.

Podtaczy¢ kabel zasilajgcy do gniazdka przytaczeniowego (29), a drugi koniec kabla sieciowego do
gniazdka sieciowego.

W celu catkowitego odtaczenia urzadzenia od sieci na wszystkich biegunach, powinno by¢ dostepne
albo gniazdko wtykowe urzgdzenia albo gniazdko sieciowe do ktérego wetkniety jest kabel.

W celu wytgczenia urzadzenia z eksploatacji nie sg konieczne jakie$ szczegblne dziatania.

iﬂt OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo ze wzgledu na porazenie pradem elektrycznym!

W celu unikniecia zagrozenia porazeniem elektrycznym, urzadzenie to mozna zasilaé
jedynie z sieci posiadajgcej przewdd ochronny.

4.3 Przytacze wyrbwnania potencjatu

Wyréwnanie potencjatu jest to dobrej przewodnoSci potgczenie elektryczne
obuddéw urzadzen. Ma ono zadanie stale utrzymywaé urzadzenia w statym
potencjale elektrycznych nawet w razie wystgpienia usterki elektryczne,.
Wyréwnanie potencjatu jest przepisowo wymagane w salach operacyjnych, jak
podczas operacji kardiologicznych i wyrbwnanie to mozna osiagna¢ dzieki
przytaczu wyréwnania potencjatu (24). Wymagany do tego kabel potgczeniowy
nie jest przewidziany w zakresie dostawy i mozna w razie potrzeby zamowic go
u nas.
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4.4 Wiaczanie i wytgczanie urzagdzenia

Il PowER

A ** Po wigczeniu wigcznikiem sieciowym (17) urzgdzenie jest gotowe do pracy. Okienko
sygnalizacji nad wtacznikiem musi sie Swiecié¢ na zielono.

4.5 Podtaczenie osprzetu

45.1 Podtgczenie elektrody neutralnej

g] Podtgczyé elektrode neutralng do przytacza (14). Mozna alternatywnie podtaczyé
jednoczesciowg elektrode neutralng albo z powierzchnig dzielong na dwie czesci,
ktéra umozliwia monitorowanie kontaktu z pacjentem.

W razie niepodfgczenia elektrody neutralnej, w monopolarnym trybie pracy miga
czerwona kontrolka elektrody neutralnej (12); (w trybie bipolarnym nie ma to
miejsca). Jesli w tym stanie nastgpi préba wiacznikiem recznym lub noznym
aktywowania urzadzenia w trybie monopolarnym, wtedy rozlegnie sie ostrzegawczy
sygnat akustyczny. Prgdu RF nie mozna aktywowac.

Na prad koagulacji bipolarnej nie ma to wptywu.

Przy podfgczonej elektrodzie o wielu powierzchniach kontrolka sygnalizacyjna (12)
gasnie dopiero po osiggnieciu bezpiecznego stanu umozliwiajacego stosowanie.
Poniewaz nalezy sie tu liczy¢ z indywidualnymi czasami rozruchu, nalezy uwzglednic
czynnik czasu w stosowaniu takich elektrod.

iji INSTRUKCJA

Niewystarczajgcy styku elektrody neutralnej z ciatem pacjenta bedzie skutkowat
styszalnym sygnatem ostrzegawczym tylko wtedy, gdy uzywana jest monitorowana
elektroda neutralna z monitorem jakosci styku.

Wiecej informacji na temat prawidtowego stosowania elektrod neutralnych mozna
znalez¢ w rozdziale 6.3.

é OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo z powodu btednego postepowania z elektroda neutralng!

Wiecej informacji na temat prawidtowego stosowania elektrod neutralnych mozna
znalezé w rozdziale 6.3.
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4.5.2 Podtaczenie rekojesci monopolarnych

Do ciecia monopolarnego i koagulacji mozna podtaczyé rekojes¢ z wigcznikiem

noznym. Rekojesci podigcza sie do przytacza (10). Zadanag elektrode aktywna nalezy

‘ recznym lub rekojeS¢é bez wigcznika recznego, lecz w kombinacji z wigcznikiem

wsung¢ do rekojesci chirurgicznej, az zapewniony bedzie stabilny chwyt.

Wigcznik nozny podtgczany jest do przytgcza (25) z tytu urzadzenia.

s
o
/N

OSTRZEZENIE

Przy pracy z monopolarnymi pradami koagulacyjnymi istnieje ryzyko poparzen z powodu
stosowania niewystarczajgco izolowanych instrumentéw!

Jezeli izolacja instrumentéw jest niewystarczajgca lub uszkodzona, istnieje ryzyko
narazenia uzytkownika na napiecia wysokiej czestotliwosci (HF). Rekawica chirurgiczna
nie stanowi statusowej izolacji elektrycznej. Nie chroni przed mozliwymi przebiciami
napiecia.

W przypadku zastosowania posSredniego za pomoca narzedzia recznego (kleszcze
chirurgiczne), powinno byé ono izolowane w taki sposdb, aby uzytkownik nie byt
narazony na dziatanie napiecia HF przekazywanego do narzedzia.

45.3 Podtgczenie osprzetu bipolarnego

Celem prowadzenia koagulacji bipolarej nalezy podtaczyé kabel przytgczeniowy
instrumentu do gniazdka (20). Do tego kabla mozna podfaczyé kilka instrumentow
bipolarnych.

Aktywowanie nastepuje wytgcznie wigcznikiem noznym podtagczonym do gniazdka
(25) z tytu urzadzenia.

Do realizacji koagulacji bipolarnej nie trzeba podtaczaé elektrody neutralne;.

Jednoczesne zatozenie elektrody neutralnej nie ma jednak zadnego wptywu na
bezpieczenstwo i efektywnosé koagulacji bipolarne;.

©
=
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A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo oparzenia sie!

Niebezpieczeristwo porazenia elektrycznego spowodowane dotknieciem elementow
bedacych pod napieciem!

Przy stosowaniu elektrod i podczas wymiany elektrody nie wolno aktywowaé pradu
wysokiej czestotliwosci.
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454 Wybbér rodzaju pradu
Urzadzenie BM-780 Il dysponuje trzema trybami pracy:

Monopolar CUT (ciecie monopolarne)
Monopolar COAG (koagulacja monopolarna)

Bipolar COAG (koagulacja bipolarna)
W celu rozréznienia tych trybéw pracy, przdéd urzadzenia podzielony jest na trzy pola obstugi:

&1 MONOPOLAR CUT Na polu obstugi oznakowanym na zétto "Monopolar CUT" na przedzie
urzadzenia, lampka kontrolna (2) sygnalizuje aktywowanie pradu
ciecia i do dyspozycji sg dwa rézne rodzaje pradu do ciecia:

CutT1(1) Gfadkie ciecie bez krawedzi koagulacji

CUT 1 CUT 2 CUT 2 (3) Prad ciecia z krawedzig koagulacji

Na polu obstugi oznakowanym na niebiesko "Monopolar COAG" na
przedzie urzadzenia, lampka kontrolna (5) sygnalizuje aktywowanie
monopolarnego pradu koagulacji i do dyspozycji sa dwa rdézne
rodzaje prgdu do koagulacji:

CONTACT (4) HKoagulacja z oddziatywaniem wgtebnym przy
CONTACT SPRAY bezposrednim kontakcie miedzy elektrodg i tkanka.

SPRAY (6) Prad koagulacji z niewielkim oddziatywaniem
wgtebnym do koagulacji powierzchniowej przy uzyciu
iskier (fulguracja).

Na prawym polu obstugi oznakowanym na niebiesko "Bipolar COAG"
na przedzie urzadzenia, lampka kontrolna (8) sygnalizuje
aktywowanie bipolarnego pradu koagulacji i do dyspozycji jest jeden
rodzaj pradu do koagulacji bipolarnej:

I

PRECISE (9) Lokalna koagulacja kontaktowa w strefie bipolarnej
PRECISE pary elektrod.

45.5 Ustawianie mocy

W celu ustawienia mocy wyjsciowej nalezy dziataé¢ regulatorem mocy
(7). Ustawiania mocy dokonuje sie od wyznaczonej wartosci
minimalnej do wartosci maksymalnej zaleznej od wybranego rodzaju
pradu (patrz dane techniczne, rozdziat 9.1). Przy tym, moc wyjSciowa
ro$nie liniowo wraz z kgtem obrotu pokretia, a zalezno§¢é mozna

oy odczytaé z nizej zaprezentowanego wykresu dla kazdego rodzaju
INTENSITY : pra.du-
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UWAGA

Na wykresach przedstawiono dwie krzywe Kkalibracyjne - zmierzone uktadami
pomiarowymi EPM3 (czarny) i PMS4 (szary).

Ze wzgledu na rézne koncepcje pomiarowe tych systemow, ztozong krzywa impedancji
wysokiej czestotliwosci w macierzy rezystancyjnej oraz koncepcje regulacji generatora,
uzyskano rézne wyniki pomiaréw. Nowo wprowadzona ocena uzytkowa za pomoca
systemu pomiarowego PMS4 jest realizowana ze wzgledu na to. ze system pomiarowy
EPM3 stat sie przestarzaty.

Odchylenie poszczegblnych charakterystyk nie ma wptywu na aplikacje lub
zastosowanie, poniewaz nie wystepuje zadna fizyczna zmiana w generatorze.

CUT1 CUT 2
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5 Praca

Przy aktywowaniu nastepuje przetgczenie pradu RF wedtug uprzednio wybranego rodzaju pradu po
nacisnieciu witacznika na rekojesci lub naciSnieciu przycisku noznego. Podawanie pradu RF
realizowane jest odpowiednio do uprzednio ustawionej mocy. Po zaktywowaniu rozlegnie sie staty
dZwiek i kontrolka sygnalizacyjna wtasciwa dla danego trybu pracy zaswieci sie.

INSTRUKCJA

Ze wzgleddw bezpieczefistwa nalezy zawsze przed aplikacjami chirurgicznymi
przeprowadzi¢ test dziatania wtgcznika noznego. Nalezy w tym celu nadepngé na pedat
przy wigczonym urzadzeniu elektrochirurgicznym. W celu unikniecia niespodziewanego
poparzenia nalezy przeprowadzié test dziatania bez wetkniecia przewodéw
elektrodowych do urzadzenia elektrochirurgicznego.

OSTRZEZENIE

Nalezy Scisle przestrzegaé zasad podanych w rozdziale 6 odnoszacych sie pacjenta, jak
i uzytkownika, w szczegolnosci w kwestii prawidtowego potozenia elektrody neutralnej i
prawidtowego utozenia pacjenta.

12
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é OSTRZEZENIE

W celu zapewnienia bezpieczenstwa uzytkowania nalezy uzyé aktywnych akcesoriéw,
ktore sa w stanie wytrzymac szczytowe napiecia o czestotliwosci radiowej w wybranym
trybie pracy.
Osprzet wolno stosowac wytgcznie w jego nienagannym stanie.

é OSTRZEZENIE
W razie dtugotrwatej aplikacji prgdu HF o wysokiej mocy moze dojs¢ do silnego

rozgrzania sie urzadzenia.

5.1 Funkcja specjalna

Urzadzenie wyposazone jest w nastepujacg funkcje specjalna.

Funkcja AutoRF™ monitoruje i reguluje wydatek mocy przez urzadzenie w zaleznosci od
stanu tkanki.

13
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5.2 Test dziatania

Przed uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ wszystkie funkcje urzgdzenia. Prosimy przeprowadzié¢
nastepujacy test dziatania:

1.

é OSTRZEZENIE
Jesli bez podtaczonego wigcznika noznego lub elektrody rozlegnie sie sygnat aktywujacy

Wyjaé wtyczke kabla przytaczeniowego elektrody neutralnej z gniazdka przytgczeniowego (14).
Miga czerwona lampka ostrzegawcza (12). Przy prébie aktywowania monopolarnego pradu RF
rozlega sie przerywany sygnat akustyczny zamiast ciggtego dzwieku aktywacyjnego, a aktywacja
pradu RF zostaje zablokowana. Prad bipolarny jest natomiast po wyborze mozliwy do
aktywowania; czerwona lampka ostrzegawcza w takim przypadku nie miga.

Wetknaé ponownie wtyczke kabla przytgczeniowego elektrody neutralnej z gniazdka
przytaczeniowego (14). Czerwona lampka ostrzegawcza (12) nie powinna wiecej migac. W
przypadku dzielonej elektrody neutralnej nalezy jg prawidtowo zatozyé na ciato pacjenta, co
spowoduje zgasniecie lampy alarmowe;.

Podfgczyé kabel przytaczeniowy z rekojesciag elektrody do gniazdka (10). Za pomoca wtacznika
recznego na rekojesci elektrody lub wigcznikiem noznym aktywowaé wybrany prad. Kontrolki
sygnalizacyjne przyporzgdkowane do danego rodzaju pradu (2), (5) lub (8) powinny w zaleznosci
od wybranego rodzaju pradu zaswiecic sie i powinien rozlec sie sygnat aktywowania RF.

Prosimy mieé na uwadze, ze koagulacja bipolarna moze zosta¢ aktywowana jedynie
wigcznikiem noznym.

HF, wtedy oznacza to usterke urzgdzenia i koniecznosé jego wytgczenia z ruchu do chwili
naprawy. Konieczna jest kontrola techniczna.

Jesli rozlegnie sie sygnat aktywowania HF przy podtgczonym wiaczniku noznym lub
rekojesci elektrody bez aktywowania jakiego$s elementu obstugi, wtedy oznacza to
usterke jednej czeSci osprzetu. Takiej czesci osprzetu wolno juz wiecej uruchomiac.
Konieczna jest wymiana.

14
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6 Srodki bezpieczenstwa

6.1 Postanowienia ogéine

Urzadzeniami elektrochirurgicznymi sa generatory wysokiej czestotliwosci, ktérych celem
stosowania jest wytwarzanie wysokich napieé¢ i prgdéow. W celu unikniecia zagrozenia wobec
pacjentdw, personelu i 0s6b trzecich nalezy dang metode stosowaé w spos6b bardzo staranny i
SciSle przestrzegac instrukcji obstugi i bezpieczenstwa.

Zgodnie z przepisami uzytkownika nalezy prowadzi¢ ksiege produktow medycznych.

Powazne zdarzenia zwigzane z eksploatacja produktu nalezy zgtaszaé producentowi i wkasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg
siedzibe i/lub miejsce zamieszkania.

é OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo oparzenia na skutek kontaktu z pragdem wysokiej czestotliwosci o
duzej koncentraciji!
Potencjat ryzyka elektrochirurgii wzrasta wraz z zastosowang moca.

Nieprzestrzeganie ponizszych zasad bezpieczenstwa moze spowodowaé powazne lub nawet
Smiertelne obrazenia pacjenta lub uzytkownika!l

e Btad jakiego$ urzadzenia elektrochirurgicznego moze prowadzié do nieoczekiwanego skoku
mocy wyjsciowej. Aby tego uniknaé, BM-780 Il jest zintegrowany z wytacznikiem ochronnym
przeciw podawaniu zbyt wysokich parametréw.

o Ryzyko ze strony wysokiego napiecia elektrycznego!

e Moc RF powinna by¢ ustawiona na mozliwie najnizszym poziomie stosowanym w danej technice.
=>» Jadnak nalezy mie¢ na uwadze to, ze rowniez zbyt niskie ustawienie mocy pocigga za soba

ryzyko, ze np. jesli ze wzgledy na zbyt niskg moc jakies$ ciecie nie moze dojsé¢ do skutku, to z
tego powodu wystepuje lokalna koagulacja, ktéra nie jest pozgdana lub nawet niebezpieczna.
e Niedostateczny efekt przy zwyczajowym ustawieniu moze byé spowodowany np. przez
niedostateczne przyleganie elektrody neutralnej, niedostateczny kontakt w potaczeniach
wtykowych, przerwane pod izolacjg kable lub elektrody na ktérych wystgpit staty osad. Nalezy to
sprawdzié i w razie potrzeby wymieni¢ uszkodzone czesci.
e Stosowanie urzadzen chirurgii RF moze by¢ zwigzane z tworzeniem sie iskier na elektrodzie
aktywnej.
=>» Stosowanie zapalnej anestezjologii, gazu rozweselajacego (N20) i tlenu nie powinno mieé
miejsca.

=>» Wszelkie materiaty palne stosowane jako czySciwo lub Srodek dezynfekcyjny w roztworze
nalezy przed stosowaniem w elektrochirurgii poddaé rozcienczeniu.

= Wystepuje zagrozenie zbierania sie cieczy palnych pod pacjentem lub w zagtebieniach ciata,
jak pepek lub pochwa. Ptyny, ktére sie zbierajg w tych miejscach nalezy zetrze¢ jeszcze przed
rozpoczeciem uzywania urzadzenia elektrochirurgicznego RF.

=>» Ostrzega sie przed niebezpieczenstwem zaptonu gazéw endogennych.
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=>» Nasycone tlenem materiaty, jak wata i gaza moga w przypadku nawet prawidtowego uzycia
urzadzenia elektrochirurgicznego RF mogg sie zapali¢ na skutek powstajgcych iskier.

e Stosowanie rodzaju pradu o wysokim napieciu, szczegblnie rodzaju pragdu dla koagulacji
wysokonapieciowej moze powodowaé podraznienia mieSniowo-nerwowe u pacjenta.

e t3czenie z innymi urzadzeniami moze mie¢ miejsce jedynie w wykonaniu producenta lub za jego
zgoda.

e Praca innych urzgdzen elektromedycznych moze zostac przez urzadzenie elektrochirurgiczne RF
zaktécona.

6.2 Utozenie pacjenta

W zastosowaniach monopolarnych prad elektryczny doprowadzany do pacjenta z urzadzenia
elektrochirurgicznego za poSrednictwem elektrody aktywnej i moze byé wprowadzany albo przez

e regularng Sciezke prowadzaca przez elektrode neutralng, ktéra odprowadza prad na duzej
powierzchni od pacjenta do urzgdzenia bez wywolywania efektéw cieplnych na elektrodzie
aktywnej, albo przez

e niepozadany by-pass, ktéry moze sie utworzyé wtedy, gdy pacjent ma kontakt z uziemionymi
elementami przewodzgcymi prad.

=>» Sg nimi duze elementy metalowe, jak podstawy t6zek szpitalnych lub terapeutycznych, stoty
operacyjne oraz krzesta o konstrukcji metalowej i obudowy urzadzen elektrycznych
podtgczonych do sieci elektryczne;j.

=>» Pacjent nie powinien mieé kontaktu w uziemionymi elementami metalowymi, poniewaz
wystepuje zagrozen oparzen punktowych w miejscach kontaktu. W szczegblnosci konczyny
pacjenta nie powinny dotyka¢ urzadzen metalowych.

Réwniez i przy stosowaniu generatora RF nalezy przestrzega¢ nastepujgcych instrukciji:

e Jesli pacjent lezy na stole operacyjnym lub na t6zku terapeutycznym o metalowej konstrukcji
nosnej, wtedy nalezy go zabezpieczy¢ izolacjg odporng na wysoka czestotliwosé od metalowych
powierzchni poprzez odpowiednig iloSé warstw (kocow, recznikow itp.).

e Jesli podczas operacji nalezy sie liczy¢ z wystgpieniem wilgoci, poceniem sie itp., wtedy nalezy
potozy¢é wodoszczelng folie zapobiegajgcg przemoczeniu warstw stuzgcych za izolacjg odpornag
na wysokg czestotliwosé.

e Nalezy w kazdym wypadku unikaé tworzenia sie wszelkiej wilgoci zbierajgcej sie pod ciatem
pacjenta i w razie potrzeby stosowaé nastepne suche wktady z kocoéw lub recznikow.

e Przewody zasilajgce do elektrod RF nalezy poprowadzi¢ bez petli i aby nie dotykaty ani pacjenta,
ani innych przewodéw. Powyzsze dotyczy zwiaszcza przewodu elektrody neutralnej. Dla
urzadzenia wolno uzywaé wytgcznie przewodéw przewidzianych przez producenta tego
urzagdzenia.

e Prad RF przeptywajacy przez ciato powinien po mozliwie najkrotszej drodze dotrze¢ do elektrody
neutralnej.

=>» Nalezy przy tym mie¢ na uwadze to, aby prgd w drodze do elektrody neutralnej nie wyszedt z
ciata i nie wchodzit do niego w innym miejscu, np. przy kontakcie miedzy rekg i udem lub
tokciem i torsem. W takich miejscach stycznosci przy takim pradzie by-bassowym wystepuje
niebezpieczenstwo poparzenia.
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=>» Strefy z wiekszg potliwoScig nalezy utrzymywaé w stanie suchym za pomoca Sciereczek
przykrywajacych, konczyny przylegajgce do tutowia ciata lub miejsca stycznosci skory ze skérg
nalezy oddzieli¢ poprzez umieszczenie pomiedzy nimi Sciereczek (ramie-tutéw, noga-noga,
kobiece piersi).

Po zmianie pozycji pacjenta nalezy sprawdzi¢ elektrody, przewody i izolowane podkfady ochronne
pod wzgledem prawidtowosci ich zatozenia.

i’i OSTRZEZENIE
Niebezpieczeristwo oparzenia spowodowane przez prady btadzace!

Jesli prad HF skupi sie na matym obszarze, wtedy moga powstaé oparzenia. Przy
wspolnym zastosowaniu techniki bi- oraz monopolarnej nalezy mieé na uwadze, aby
poszczegbdlne przewody byly w minimalnym odstepie od siebie wynoszacym 10 cm.
Wszelkie przewody muszg by¢ luzne i potozone bez petli.

6.3 Zastosowanie elektrod neutralnych

in: Nalezy starannie zatozy¢ elektrody neutralne i przewody. Nalezy przy tym przestrzegaé

nastepujgcych zasad:

Zapewni¢ niezawodny kontakt elektrody neutralnej na caly czas trwania zabiegu RF. Przy
zakfadaniu elektrody neutralnej na konczyny nie utrudni¢ krgzenia krwi.

Przytozy¢ elektrode neutralng do ciata pacjenta jak najblizej do pola operacji, pewnie i na catej
jej powierzchni.

Elektrode neutralng nalezy umiesSci¢ w odpowiednim i przygotowanym miejscu na ciele pacjenta.

Sciezki przeptywu pradu maja byé mozliwie najkrétsze oraz przechodzi¢ w kierunku wzdtuznym
lub diagonalnym ciata pacjenta, nie w poprzek, oraz w zadnym wypadku nie przez tors.

Ewentualnie wystepujgce elementy metalowe oraz na ciele nalezy w miare mozliwosci usungé,
zaizolowac lub szczegdlnie uwazaé na nie.

W celu zapewnienia dtugotrwatej aplikacji elektrody neutralnej podczas catego cyklu operacji,
zalecamy stosowanie dwuczesciowej przyklejanej elektrody neutralnej jednorazowego uzytku.
Tylko dzieki przyklejanej elektrody neutralnej jednorazowego uzytku zapewnione jest state
monitorowanie pacjenta.

=>» Jednoczesciowa elektroda neutralna nie ma mozliwosci monitorowania. Przy btednym
przytozeniu sygnat ostrzegawczy nie bedzie wyzwalany! W przypadku zastosowania
niekompatybilnych elektrod neutralnych z mozliwoScia monitorowania, monitorowanie nie
jest mozliwe.

Przy stosowaniu przyklejanych elektrod jednorazowego uzytku nalezy mie¢ na uwadze date
przydatnosci do uzycia.

W razie stosowania elektrod samoprzylepnych, ktérych zelowa warstwa zostata uszkodzona,
moga wystgpi¢ oparzenia drugiego lub trzeciego stopnia. Ponadto szybkie usuniecie elektrod
samoprzylepnych moze prowadzié¢ do obrazen skory.

=>» Nie wolno stosowac elektrod adhezyjnych, ktoérych zelowa warstwa zostata uszkodzona.

=>» Upewnié sie, ze bezzelowe zatrzaski tgczgce elektrody przyklejanej sg catkowicie zakryte
klipsem fgczacym kabel, tak aby nie mogly wejs¢ w kontakt ze skorg pacjenta.
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e Ryzyko poparzenia pod elektrodg neutralng jest szczegdlnie wysokie, gdy stosowane sg ciecia
monopolarne lub kontaktowe prady koagulacyjne o szczegblnie duzej mocy i o dtugim czasie
aktywacji.

e Poniewaz w trakcie operacji zawsze mozna spodziewac¢ sie metodycznej zmiany zastosowania z
bipolarnego na monopolarne, zalecamy w kazdym przypadku przytozenie elektrody neutralne;j.

o Elektrody neutralnej nie wolno zaktadaé nad implantami i innymi czeSciami metalowymi oraz nie
nad wystajgcymi koSémi i zablizniong tkanka. W razie potrzeby nalezy miejsce przytozenia
elektrody odpowiednio przygotowaé poprzez oczyszczenie, odttuszczenie i ogolenie w przypadku
silnego owtosienia. Do usuwania nie wolno stosowaé Srodkéw, ktére wysuszajg skoére (np.
alkoholu).

e Przy jednoczesnym stosowaniu chirurgii RF i monitoréw nadzorujgcych, na pacjencie mozna
stosowac tylko takie elektrody monitorujgce, ktérych przewody zasilajgce zawierajg rezystancje
ochronne lub dtawiki RF. Elektrod igtowych do monitorowania stosowaé nie wolno. Aktywnych
elektrod chirurgicznych nie wolno stosowaé w poblizu elektrod EKG (odstep co najmniej 15 cm).

e W celu usuniecia elektrody neutralnej nie wolno ciggng¢ za kabel lub blaszke przytgczeniowg. W
przypadku elektrody przyklejanej zbyt szybkie jej odrywanie moze prowadzi¢ do podraznien skory.

o Nalezy postepowacé zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

6.4 Rozrusznik serca, implanty aktywne i pasywne

é OSTRZEZENIE
Generalnie, w odniesieniu do pacjentéw z implantami metalowymi obowigzuje zasada,

ze Sciezki przeptywu pradu RF nie powinny w zadnym wypadku prowadzi¢ te implanty.
Nalezy to uwzgledni¢ przy aplikowaniu elektrody aktywnej i neutralnej, tj. obowigzuje
zakaz ktadzenia elektrody neutralnej nad endoprotezg oraz nad metalowymi
implantami.

iﬂ: INSTRUKCJA
W przypadku pacjentéw z implantami aktywnymi, np. rozrusznikami serca lub

zaimplatowanymi elektrodami, wystepuje zagrozenie dla zdrowia w przypadku
stosowania chirurgicznego urzadzenia RF. Oddziatywanie takiego urzadzenia moze
prowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen aktywnych implantéw lub pogorszenia ich
dziatania. Ze wzgledu na te nieprzewidywalnosé, elektrochirurgie w przypadku takich
pacjentdw mozna stosowac tylko wtedy, gdy nie ma innej alternatywy. Nalezy koniecznie
przestrzegaé ponizszych zasad.

Nalezy uwzgledni¢ instrukcje uzytkowania wydang przez producenta implantéw.

Zaleca sie monitorowanie takich pacjentdw za pomoca odpowiedniego monitoringu
nadzorujacego.

Nalezy mie¢ w pogotowiu defibrylator i zewnetrzny rozrusznik serca.

Do elektrochirurgii odnoszg sie nastepujgce informacje:
=> Nalezy na poczatku ustawi¢ minimalng dla danej aplikacji moc wyjSciowa.

=>» Elektroda aktywna urzadzenia elektrochirurgicznego nie powinna by¢ blizej niz 15 cm od
aktywnego implantu lub jego elektrod.
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=>» Nalezy starannie trzymac sie zasad stosowania, jak np. zakladania elektrody neutralne;.

VA

INSTRUKCJA
W miare mozliwo$ci, nalezy stosowaé technike bipolarna.

6.5 Obchodzenie sie z instrumentami elektrochirurgicznymi

W przypadku przesytania instrumentow RF nalezy przestrzega¢ nastepujacych instrukciji:

e Przewody zasilajgce i zastosowane instrumentarium zostaty dobrane dla napie¢ RF w BM-780 |l
i nie powinny ich przekracza¢ (patrz w tym celu wykresy napie¢ w rozdziale 9.2.2).

e Przed uzyciem wszelkie elementy osprzetu powinny zosta¢ poddane kontroli wzrokowe;.

e W czasie przerw w stosowaniu nie wolno w Zzadnym wypadku odktadaé instrumentow
elektrochirurgicznych na ciele pacjenta.

e Gdy elektroda aktywna wchodzi w kontakt z czeSciami metalowymi, moga powstawaé
nadmiarowe i szkodliwe przytacza pradu HF lub Sciezki zageszczonego przeptywu pragdu. Moga
one spowodowacé poparzenia.

VA

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo oparzenia sie! Niekontrolowane dziatanie przetacznika palcowego
lub noznego moze skutkowaé niekontrolowang aktywacja wysokiej czestotliwosci (HF).
Moze to prowadzi¢ do efektu termicznego na niezaplanowanej do zabiegu czesci ciata,

jesli np. podtgczony jest instrument chirurgiczny.

6.6 Ryzyka stwarzane przez zaki6cenia elektromagnetyczne

/A

AN

OSTRZEZENIE

Gdy urzadzenia elektrochirurgiczne takie jak BM-780 I, ktére generuja prad o wysokiej
czestotliwosci, sg nawet uzywane zgodnie z przeznaczeniem, to inne urzadzenia
elektromedyczne (np. monitorowanie EKG) i elektroniczne (np. telefon, komputer) mogg
zostac zakiécone podczas aktywacji pradu HF.

OSTRZEZENIE

Eksploatacja urzgdzen radiowych, telefonéw komérkowych lub innych nadajnikéw w
bezposrednim sgsiedztwie generatora RF moze zakiécié jego bezpieczne
funkcjonowanie.

Minimalne odlegtosci od nadajnikéw - patrz rozdziat 9.3.

W celu zmniejszenia tych zakiécen nalezy podjaé nastepujace dziatania:

o Wybra¢ przytgcze sieciowe BM-780 Il na innym obwodzie elektrycznym.

e Zwiekszyé odstep BM-780 Il w stosunku do innych urzadzen (nie w bezpoSrednim sasiedztwie
obok siebie oraz nie jeden na drugim).
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e Jesli BM-780 Il i inne urzadzenie beda pracowaé obok siebie lub jeden na drugim, wtedy nalezy
monitorowaé dziatanie obu tych urzadzen.

e Zapewnic przytgcze bolca wyrdwnania potencjatu (24) do przepisowego uziemienia.
e Kable instrumentarium ktas¢ tak, aby nie znajdowaty sie w poblizu kabli innych urzgdzen i ich
kabli przytgczeniowych.

o Kable przytgczeniowe kiasé tak, aby nie znajdowaty sie w poblizu innych urzadzen.

6.7 Akcesoria

Sutter Medizintechnik zaleca uzywanie nastepujgcego, wyprobowanego osprzetu:
e Bipolarny kabel silikonowy, dtugosé 4,5 m (REF 37 01 38 L)

e Monopolarna rekojesé elektrody dla trzpienia elektrody @ 2,4 mm, dtugosé kabla 4 m
(REF 36 02 18)

e Kabel przytgczeniowy dla elektrod neutralnych jednorazowego uzytku, dtugosé 4,5 m
(REF 36 02 36)

o Wigcznik nozny (REF 36 01 05 & 36 01 09)
e Jednorazowa elektroda neutralna, dzielona, dla dorostych i dzieci (REF 29 00 - 5)

Dostepnosé produktow zalezy od wymogdw regulacyjnych na poszczegdinych rynkach i dlatego
moze sie roznic.

akcesorium nie moze przekraczaé okreSlonych wartosci granicznych. Zbyt dtugie
akcesorium moze dziata¢ jak antena i powodowaé zakidcenia elektromagnetyczne.
Dtugosé aktywnego akcesorium obejmuje caty przebieg przewodu - od wtyku przez kabel
az po koncowke elektrody.
e Dla akcesoriow bipolarnych maksymalna dopuszczalna dtugo$é wynosi 4,8
metra.
e Dla akcesoriow monopolarnych maksymalna dopuszczalna dtugo$é wynosi 4,9
metra.

C Ze wzgledu na kompatybilnos¢é elektromagnetyczng (EMC), dtugoSé aktywnego

iﬁf INSTRUKCJA
Urzadzenie wolno uzytkowaé jedynie z osprzetem, czeSciami zuzywajacymi sie i

artykutami jednorazowego uzytku, ktorych przydatno$é z punktu widzenia techniki
bezpieczenstwa zostata udokumentowana deklaracjg zgodno$Sci.

Uzycie niesprawdzonych elementéw osprzetu od innych producentéw moze skutkowaé
zwiekszong emisjg elektromagnetyczna lub zmniejszong odpornoscig
elektromagnetyczna urzadzenia i prowadzi¢ do nieprawidtowej pracy.

Przy stosowaniu osprzetu od innych producentéw szczegdlne znaczenie ma zbadanie, czy osprzet
ten jest faktycznie kompatybilny. Cechami charakterystycznymi powaznych producentéw sg
nastepujgce znamiona:

e Producent posiada deklaracje zgodnoSci na osprzet.
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e Producent posiada Swiadectwo kompatybilnoSci osprzetu, wzglednie jest w stanie je potwierdzic.

e Wraz z osprzetem przekazana jest instrukcja obstugi, ktéra jednoznacznie i jasno opisuje zakres
funkcji.

e Osprzet posiada pasujgce ztgcza wtykowe, ktore pozwalajg bez uzycia nadmiernej sity oraz
bezzakiéceniowo wykonaé podtgczenie do urzadzenia.

e Producent jest gotéw na wezwanie potwierdzi¢ badanie osprzetu wedtug miedzynarodowej normy
IEC 60601-2-2.

o Wyroby stanowigce osprzet sg w sposéb jednoznaczny opisane, np. z podaniem producenta oraz
maksymalng odpornoscig napieciowa.

e Producent na Panstwa zgdanie zaprezentuje dalsze dane techniczne i specyfikacje i jest zawsze
gotdéw do kontaktu z Panstwem w normalnych godzinach pracy.

W razie watpliwosci prosimy zapytaé swego wyspecjalizowanego sprzedawce lub producenta.

é OSTRZEZENIE
Unika¢ ustawien urzadzenia przy ktérych nastepuje przekroczenie maksymalnego

napiecia wyjSciowego w stosunku do napiecia znamionowego danego osprzetu (patrz
wykresy napiecia w rozdziale 9.2.2).

Jesli komponenty tworzg z BM-780 |l pewien system (np.: przytgcze pompy ptuczgcej lub

podigczenie do wielokrotnego gniazda wtykowego), wtedy muszg one spetniaé

wymagania witasciwego otoczenia medycznego. W szczegblnosci nalezy uwzglednié
IEC/EN 60601-1 (3. wydanie, rozdziat 16). W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie z
zapytaniem do producenta komponentéw lub urzadzen.
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7 Kontrole techniki bezpieczenstwa

To urzgdzenie nalezy poddawaé nastepujgcym kontrolom co 24 miesigce przez osoby, ktore ze
wzgledu na swe wyksztatcenie, umiejetnosci i nabyta praktyke zawodowg oraz doSwiadczenie mogg
prowadzi¢ takie kontrole i w czasie ich prowadzenia nie podlegajg wptywom i wytycznym od oséb
trzecich lub zainteresowanych.

INSTRUKCJA

@ Podczas uzytkowania BM-780 Il nie wolno wykonywa¢ zadnych prac serwisowych.

INSTRUKCJA

Naprawy produktéw mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez producenta lub firme albo
osobe dziatajgcg na jego wyrazne zlecenie. W przeciwnym razie wygasa gwarancja i inne
roszczenia z tytutu odpowiedzialnoSci ponoszonej przez producenta.

Ustalono nastepujgce kontrole w zakresie techniki bezpieczenstwa:

e Sprawdzi¢ urzgdzenie i osprzet pod wzgledem szkdéd mechanicznych majgcych ujemny wptyw na
dziatanie.

e Sprawdzi¢ nalepki i piktogramy bezpieczenstwa pod wzgledem ich czytelnosci.

e Sprawdzi¢ wktadki topikowe bezpiecznikéw urzgdzenia pod wzgledem pradu znamionowego i
charakterystyki topienia.

e Przeprowadzié¢ kontrole dziatania wedtug instrukcji uzytkowania (patrz rozdziat 5.2).

e Sprawdzi¢ zgodnos¢ wzrostu wydatku energii odpowiednio do kata i kierunku obrotu regulatora
mocy (7).

e Przeprowadzi¢ poréwnanie wartosci rzeczywistej i zadanej maksymalnie aplikowanej energii na
obu wyjSciach przy wystepujgcych trybach pracy z podanymi w rozdziale 9.2 rezystancjami na
obcigzeniach znamionowych.

e Sprawdzi¢ komunikaty optyczne i akustyczne podczas aplikowania mocy.

e Przeprowadzi¢ kontrole od strony elektrycznej zgodnie z protokotem badan dla okresowych
kontroli techniki bezpieczenstwa.

e Prady uptywowe moga mie¢ maksymalng wartos¢ 1,5 krotnosci pierwszy raz zmierzonej wartosci
i jednoczesnie nie mogg przekracza¢ wartosci granicznej.

=>» Pierwszy raz zmierzone wartosci zawarte sg w zatgczonych protokotach badan z pierwszego
zainstalowania.

Zalecamy wpisanie kontroli techniki bezpieczefistwa do ksiegi produktow medycznych i
udokumentowac wyniki kontroli.

Jesli produkt nie jest bezpieczny w dziataniu lub eksploatacji, wtedy nalezy go naprawi¢ lub
poinformowa¢ kierownictwo o zagrozeniu ptyngcym z takiego produktu.

Producent chetnie przejmie na siebie obowigzek prawidtowego prowadzenia specjalistycznych
kontroli i przekazuje Panstwu tymczasem do dyspozycji urzgdzenie by-passujgce. Realizacja
kontroli oraz urzadzenie by-passujgce sg pfatne. Prosimy zwroci¢ sie do producenta lub
wyspecjalizowanego sprzedawcy.
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8 Instrukcje konserwaciji

8.1 Czyszczenie i dezynfekcja

W celu czyszczenia i dezynfekcji nalezy odigczyé urzadzenie od sieci. Przy stosowaniu czysciw i
Srodkéw dezynfekujgcych réwniez w formie natrysku nalezy mie¢ na uwadze, aby ptyn nie
przedostat sie do wnetrza urzadzenia.

Urzadzenie mozna czysci¢ dostepnymi w handlu czySciwami niealkoholowymi na wszystkich jego
powierzchniach zewnetrznych, wtgcznie z ptytg przednia.

Nigdy nie czySci¢ urzadzenia za pomoca Srodkow Sciernych, dezynfekujacych lub rozpuszczalnikéw,
ktére mogg porysowaé obudowe lub uszkodzi¢ urzadzenie.

Urzadzenie oraz osprzet niepodlegajacy sterylizacji mozna powierzchniowo dezynfekowac Srodkami
ogblnie stosowanymi w medycynie i na dziatach operacyjnych.

Przed uruchomieniem nalezy doktadnie usung¢ resztki Srodkéw dezynfekcyjnych.

iﬂj INSTRUKCJA
CzeSci osprzetu urzadzen elektrochirurgicznych nalezy zawsze utrzymywaé w

nienagannym i gotowym do dziatania stanie. Niedziatajgcy, uszkodzony lub usterkowy
osprzet moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta i personelu oraz ujemnie wptyngé na
przepisowe dziatanie samego urzadzenia elektrochirurgicznego. Osprzet nienadajgcy
sie do uzytku nalezy poddac¢ utylizacji.

8.2 Sterylizacja czeSci osprzetu

W kwestii konserwacji i serwisowania oraz uzdatniania do ponownego uzytku czesci
osprzetu podawana sg odpowiednie odsytacze do wiasciwych instrukcji.

8.3 CzesSci osprzetu nieprzystosowane do sterylizacji

Nieprzystosowane do sterylizacji czeSci osprzetu, jak wtgcznik nozny nalezy réwniez
poddawaé dezynfekcji wcierne;.

Instrukcja uzytkowania BM-780 Il nie zastepuje instrukcji uzytkowania osprzetu.

>

23



BM-780 Il Instrukcja uzytkowania

9 Informacje techniczne

9.1 Dane techniczne, normy, certyfikacja

Przytacze sieciowe

Pobér mocy

Klasa ochrony
Stopien ochrony

Klasyfikacja wg
(UE) 2017/745

prady uptywowe NF i
RF
Typ
Parametry wyjSciowe

Rodzaj pradu

CuT1

CuT 2

CONTACT

SPRAY

PRECISE

Tryb pracy
Bezpieczniki sieciowe
Poziom sygnatu

Ciezar
Wymiary

Normy

C € 0297

Warunki otoczenia przy Temperatura otoczenia

transporcie i
magazynowaniu

Warunki otoczenia dla
eksploatacji

Temperatura otoczenia

100 - 240V; 50/60 Hz
bez emisji RF ok. 16 VA
przy maks. mocy wyjSciowej ok. 120 VA
|

IP2X

II'b

wedtug IEC 60601-1 i IEC60601-2-2

BF; odporny na defibrylacje

Moc przy rezystancji Maks. prad
obcigzenia wyjsSciowy
Maks. 80 W +20 % przy 300 Q) 510 mA
Maks. 70 W 120 % przy 300 Q) 480 mA
Maks. 70 W +20 % przy 200 Q) 600 mA
Maks. 60 W 120 % przy 300 Q) 450 mA
Maks. 70 W +20 % przy 50 Q 1200 mA

Okresowy INT 10 s / 30 s odpowiednio 25 % ED
100 - 240 VAC, 2x T 1,6 AH 250 V G 5x20mm
Sygnalizacja RF: 55 dB(A)

Alarm: 65 dB(A)

okoto 3,9 kg

szer. X 295 mm x 136 mm x 280 mm

Czestotliwos¢ Czestotliwosé
Znamionowa znhamionowa

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

Zgodnos¢ z art. 120 ust. 3 rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR)

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

Wilgotnosé wzgledna
Cisnienie powietrza

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

Wilgotnos¢ wzgledna
Cisnienie powietrza

58 kHz
77 KHz
58 kHz
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0.2 Wykresy
9.2.1 MocRF
UWAGA

Na wykresach przedstawiono po dwie charakterystyki mocy 100% i 50% - zmierzone
ukfadami pomiarowymi EPM3 (czarny) i PMS4 (szary).

Ze wzgledu na rézne koncepcje pomiarowe tych systemow, ztozong krzywa impedanc;ji
wysokiej czestotliwosci w macierzy rezystancyjnej oraz koncepcje regulacji generatora,
uzyskano rézne wyniki pomiaréw. Nowo wprowadzona ocena uzytkowa za pomoca
systemu pomiarowego PMS4 jest realizowana ze wzgledu na to. ze system pomiarowy
EPM3 stat sie przestarzaty.

Odchylenie poszczegblnych charakterystyk nie ma wptywu na aplikacje lub
zastosowanie, poniewaz nie wystepuje zadna fizyczna zmiana w generatorze.

CUT1 CuT2
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. PRECISE
70
< 60
(&]
Sso
©
= 40
z
IEESO 1
820 N
E10 3
’ [0] 100 200 300 400 500 600 700 800 900 10(
R (©)
o Uktad
Kolor Krzywa Ustawienie mocy .
pomiarowy
1 Moc maksymalna (100%)
czarny EPM3
2 Potowa mocy (50%)
3 Moc maksymalna (100%)
szary PMS4
4 Potowa mocy (50%)
9.2.2 Napiecie RF
CUT 1 CUT 2
< 2500 < 2500
[$] [$]
8 2250 8 2250
g 2000 g 2000
z z
L 1750 L 1750
% 1500 % 1500
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(4 (54
‘& 500 ‘& 500
2 1 2 3 45 6 7 8 9 10 2 1 2 3 45 6 7 8 9 10
Ustawianie Ustawianie
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CONTACT SPRAY
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% 2950 % 2500
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s
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o
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>
‘s 100
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Ustawianie

OSTRZEZENIE

W celu zapewnienia bezpieczenstwa uzytkowania nalezy uzyé aktywnych akcesoriéw,
ktore sg w stanie wytrzymaé szczytowe napiecia o czestotliwosci radiowej w wybranym
trybie pracy.

>

9.3 Wytyczne do projektowania i deklaracja producenta o kompatybilnoSci
elektromagnetycznej

Wytyczne do projektowania i deklaracja producenta wedtug IEC 60601-1-2:2014+A1:2020,
podrozdziat 7:

Emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie BM-780 Il przeznaczone jest do pracy w nizej opisanym otoczeniu
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia BM-780 Il ma obowiazek zapewnié¢, aby
urzadzenie to byto eksploatowane w tego rodzaju otoczeniu.

Kontrole emisji

s Poziom zgodnosci Otoczenie elektromagnetyczne - wytyczne
zakiécen
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- - Urzadzenie BM-780 Il musi wysyta¢ energie
Emisje wysokiej -
P elektromagnetyczng w celu zapewnienia
czestotliwosci wedtug Grupa 2 ) ; ) . -
CISPR 11 przewidywanego dziatania. Moze to mieC wptyw
na sgsiadujgce urzadzenia elektroniczne.
Emisje \{vysc?k_iej Klasa zostanie dotrzymana jedynie w stanie
czestotliwosci wedtug Klasa A L .
CISPR 11 gotowosci do pracy bez aktywowania pradu
— - wysokiej czestotliwosci (HF)!
Emisje wyzszych Urzadzenie BM-780 Il jest przeznaczone do
harmonicznych wedtug Klasa A stosowania w innych obiektach niz obiekt
IEC 61000-3-2 _ _ Y ' oDlerty
— - mieszkalne i w takich, ktore sg bezposrednio
Em'_SJe_W/ah‘f"; ani Zeadza s przytaczone do publicznej sieci niskiego napiecia,
napiecia/migotanie adza sie . . . -
wedtug IEC 61000-3-3 ktora zasila takze budynki mieszkalne.

UWAGA

Wiasciwosci emisyjne BM-780/Il sprawiajg, ze urzgdzenie nadaje sie do zastosowania
w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Przy zastosowaniu w
obszarach mieszkalnych (dla CISPR 11 zwykle wymagana jest klasa B) BM-780/Il moze
nie zapewnia¢ wystarczajacej ochrony ustug radiokomunikacyjnych. W razie potrzeby
uzytkownik musi podjgé dziatania naprawcze jak przemieszczenie lub ponowne
ustawienie urzgdzenia.

UWAGA

To urzadzenie jest przewidziane wytgcznie do stosowania przez personel medyczny.

Wytyczne i deklaracja producenta zgodnie z normg IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, sekcja 8.9:
Poziom kontroli odpornosci na zaktécenia

Urzadzenie

BM-780 I

przeznaczone
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzgdzenia BM-780 Il ma obowigzek zapewnié, aby
urzadzenie to byto eksploatowane w tego rodzaju otoczeniu.

jest do

pracy w

nizej opisanym otoczeniu

Kontrole odpornosci
na zakiocenia

Poziom badan
wedtug IEC 60601

Poziom zgodnosci

Otoczenie elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowania
elektrycznosci
statycznej (ESD) wg
IEC 61000-4-2

+8 kV roztadowanie
kontaktowe

+ 15 kV roztadowanie
powietrzne

+8 kV roztadowanie
kontaktowe

+ 15 kV roztadowanie
powietrzne

Podtogi powinny by¢ wykonane z
drewna lub betonu lub ptytek
ceramicznych. Jezeli podtoga
wytozona jest materiatem
syntetycznym, wtedy wilgotnosé
wzgledna powietrza powinna wynosié
co najmniej 30 %.

Szybkie, przejSciowe
zaktocenia
elektryczne / serie

+2 kV dla przewodow
sieciowych

+2 kV dla przewodow
sieciowych

Jako$¢ napiecia zasilajgcego powinna
odpowiada¢ normalnym warunkom
eksploatacyjnym, tj. szpitalnym.
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uzytkowania

wedtug
IEC 61000-4-4

+1 kV dla przewodow
wejsciowych i
wyjsciowych

+1 kV dla przewodoéw
wejsciowych i
wyjSciowych

Napiecia uderzeniowe

+1 kV napiecie

+1 kV napiecie

Jakos¢ napiecia zasilajacego powinna

. przeciwtaktowe przeciwtaktowe i .
(przepiecia) wedtug L - odpowiada¢ normalnym warunkom
IEC 61000-4-5 +2 kV napigeie +2 KV napiecie eksploatacyjnym, tj. szpitalnym
wspottaktowe wspottaktowe P yjnym, 1. szpitainym.
0% Ur 0% Ur

Spadki napiecia,
przerwy
krotkoczasowe oraz

(100 % spadek Ur) dla
12 okresu przy O, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 stopniach
0% Ur

(100 % spadek Ur) dla
1 okresu

(100 % spadek Ur) dla
12 okresu przy O, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 stopniach
0% Ur

(100 % spadek Ur) dla
1 okresu

Jako$¢ napiecia zasilajgcego powinna
odpowiadaé normalnym warunkom
eksploatacyjnym, tj. szpitalnym. Jesli
uzytkownik BM-780 Il wymaga

wahania napiecia 70 % Ur 70 % Ur statego dziatania réwniez po zaniku
zasilania wedtug (30 % spadek Ur) dla |(30 % spadek Ur) dla |zasilania w energie, wtedy zalecamy
IEC 61000-4-11 25/30 okresu, 25/30 okresu, zasilaé BM-780 |l z zasilacza

jednofazowo przy O  [jednofazowo przy O  |awaryjnego (UPS).

stopni stopni

0% Ur 0% Ur

(100 % spadek Ur) dla|(100 % spadek Ur) dla

250/300 okresu 250/300 okresu
Pole magnetyczne Pola magnetyczne przy czestotliwoSci
przy czestotliwosci sieciowej powinny odpowiadac

30A 30A L .
zasilania (50/60 Hz) /m /m typowym wartoSciom wtasciwym dla
wg IEC 61000-4-8 przemystu, wzgl. szpitalnictwa.
Pgle _m_agnetycz’nfa w 8 A/m 8 A/m Pola ma.gnetyc.zne W bllsk?m ]
bliskiej odlegtosci 65 A/m 65 A/m otoczeniu powinny odpowiadac
zgodnie z normg IEC 7.5A/m 7.5A/m typowym wartoSciom wiasciwym dla

61000-4-39

przemystu lub szpitalnictwa.

UWAGA: Ut jest napieciem zmiennym sieci przed zastosowaniem poziomu badan.

Wytyczne do projektowania i deklaracja producenta wedtug IEC 60601-1-2:2014+A1:2020,
podrozdziat 8.9: Elektromagnetyczna odpornosé na zaktécenia

Urzgdzenie

BM-780

przeznaczone

jest do pracy

W nizej opisanym otoczeniu

elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzgdzenia BM-780 Il ma obowigzek zapewnié¢, aby
urzadzenie to byto eksploatowane w tego rodzaju otoczeniu.
W bezposrednim sasiedztwie eksploatowanych urzadzen radiowych i telefonéw komérkowych lub
innych nadajnikdéw moze mie¢ miejsce pogorszenie dziatania urzadzenia.

Kontrole
odpornosci na
zakibcenia

Poziom badan
wedtug
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Otoczenie elektromagnetyczne - wytyczne
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3 Vet 3 Vet PrzenoSne i ruchome bezprzewodowe
150 kHz do 150 kHz do urzgdzenia komunikacyjne nie powinny byé
W d 80 MHz 80 MHz uzytkowane w niewielkim odstepie do
prowadzone urzgdzenia BM-780 Il (wlacznie z
parametry . .
Kibcen Kiei przewodami), co okresla odstep
28 oceh W),/S? e} 6 Vert W 6 Vert W bezpieczenstwa 30 cm.
czestotliwosci wg
pasmach pasmach
IEC 61000-4-6 L L . - .
czestotliwoSci  |czestotliwosSci  |Zmierzone na miejscu® natezenie pola
ISMa 150 kHz |ISMa 150 kHz |stacjonarnego nadajnika fal
do 80 MHz do 80 MHz elektromagnetycznych powinno przy
wszystkich czestotliwosciach ponizej
poziomu zgodnosSci.b
Wypromieniowane
zaktoécenia W otoczeniu urzadzen, ktére nosza na sobie
wysokiej 3V/m 3V/m ponizsze piktogramy mozliwe sa zaktécenia.
crestotliwosei 80 MHz do 80 MHz do
€ 2,7 GHz 2,7 GHz
wedtug (CQ.)D
IEC 61000-4-3 A
Wytyczne te moga mieé zastosowanie nie we wszystkich przypadkach. Na emisje
UWAGA wielkosci elektromagnetycznych majg wplyw pochtanianie i odbicia od budynkéw,

przedmiotéw i ludzi.

a Pasma ISM miedzy 150 kHz i 80 MHz sg 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz;

26,957 MHz do 27,283 MHz; 40,66 MHz do 40,70 MHz

a Natezenie pola nadajnikbw stacjonarnych, jak stacji telefonii komérkowej i przenosnych urzadzen
radiowych, amatorskich stacji radiowych, rozgtosni radiowych i telewizyjnych moze byé teoretycznie
niemozliwe do ustalenia. W celu ustalenia otoczenia elektromagnetycznego w kontekScie nadajnika
stacjonarnego, nalezy rozwazy¢ zbadanie miejsca zlokalizowania. JeSli zmierzone natezenie pola w miejscu
lokalizacji, gdzie uzywane bedzie urzadzenie BM-780 Il przekroczy poziom zgodnosSci, wtedy nalezy
urzadzenie poddaé obserwacji pod wzgledem jego prawidtowego dziatania. W razie nienormalnych
parametrow pracy mogg byé konieczne dodatkowe dziatania, jak zmiana orientacji lub zmiana miejsca
eksploatacji urzadzenia BM-780 Il.
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Zalecane odstepy bezpieczenstwa miedzy przenoSnymi i mobilnymi urzgdzeniami
telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci oraz urzadzeniem BM-780 Il wedtug IEC 60601-1-
2:2014+A1:2020 podrozdziat 8.10
Definicja bezprzewodowych urzadzen komunikacyjnych wysokiej czestotliwosci
Pasmo Czestotliwosé . L.
czestotliwosci kontrolna Modulacja POZ'OTV;%: )d hoscl Otzrsr;c)ep
(MH2) (MH2)
Modulacja
380-390 385 impulsowaa 27 0,3
18 Hz
FMP +5 kHz skok lub
430- 470 450 Modulacja 28 0,3
impulsowa2
18 Hz
Modulacja
704 - 787 710, 745, 780 impulsowaa 9 0,3
217 Hz
Modulacja
800 - 960 810, 870, 930 impulsowaa 28 0,3
18 Hz
Modulacja
1700 - 1990 1720, 1845, 1970 impulsowa2 28 0,3
217 Hz
Modulacja
2400 - 2570 2450 impulsowa? 28 0,3
217 Hz
Modulacja
5100 - 5800 5240, 5500, 5785 impulsowa2 9 0,3
217 Hz

Nalezy przestrzega¢ minimalnej odlegtosci ochronnej wynoszacej 30 cm pomiedzy

przenoSnymi urzadzeniami komunikacyjnymi HF nadajacymi w danym pasmie
UWAGA czestotliwosci a BM-780 II. Dotyczy to telefonéw komérkowych, sieci WLAN, urzadzen

RFID i urzadzen Bluetooth.

Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze obnizy¢ sprawnos¢ dziatania urzgdzenia.
aModulacja Modulacje impulsowa definiuje sie jako sygnat o profilu prostokatnym o cyklu pracy
impulsowa 50 %.
bFM Modulacja czestotliwosci

31



BM-780 Il Instrukcja uzytkowania

10 Instrukcje ekologiczne

10.1 Opakowanie

Kompletne opakowanie zostaje zwrécone sprzedawcy i wykorzystane ponownie.
W przeciwnym razie mozna utylizowa¢ jako makulature lub odpady komunalne.

10.2 Ekologiczna eksploatacja urzadzenia

Podczas odparowywania tkanki powinni Panstwo mieé na uwadze to, aby nie wdychaé stale
powietrza zanieczyszczonego gazami po spalaniu. Inne substancje szkodliwe poza gazami po
spalaniu tkanki, przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem, nie wystepujg. W celu odciggniecia
mozna stosowan instalacje odciggowa.

Nie tylko ze wzgledu na zwiekszenie bezpieczenstwa eksploatacji, ale rowniez w kontekscie
energooszczednego uzytkowania urzadzenia zalecamy wytgczanie urzadzenia w przypadku
dtuzszych przerw w dziataniu.

O ile podczas leczenia i zabiegdw w gre wchodzi uzytkowanie artykutu jednorazowego uzytku,
informujemy, ze dopiero po starannym czyszczeniu, dezynfekcji i sterylizacji mozna takie produkty
wyrzuci¢ do $mieci komunalnych. Zainfekowane, ostre elementy instrumentéw jednorazowego
uzytku sg traktowane jak inne "Sharps" (igly iniekcyjne, igly operacyjne, skalpele) zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami (usuwanie w szczelnych bakteriologicznie i odpornych na przebicie
pojemnikach).

10.3 Utylizacja urzadzenia

Przy konstruowaniu urzgdzenia zrezygnowano w znacznej mierze ze stosowania materiatow
kompozytowych w celu umozliwienia daleko posunietego recyclingu po zakoriczeniu okresu
eksploatacji. Nalezy przestrzegaé przepisOw odnosnie utylizacji lub w celu jej dokonania odestaé
urzgdzenie producentowi/sprzedawcy w celu dokonania fachowego recyclingu.

Oznakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicznych odpowiednio do dyrektywy
2002/96/WE (WEEE) wzglednie niemieckiej ustawy o urzadzeniach elektrycznych i
elektronicznych - ElektroG

Symbol na produkcie lub jego opakowaniu informuje, ze produktu nie wolno
B |\ rzucaé do Smieci komunalnych.
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Notatki
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Adres producenta

Rozprowadzane przez:

Producent:

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

c € 0297

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