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1 Explicatii privind simbolurile si prescurtarile utilizate

>D@9bﬂﬁ&*

Q w
W =

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

P

HF

RF

Vv

VAC
VA

(vezi si capitolul 4)

Limitare de temperatura

Limitare de umiditate aer

Limitare de presiune aer

Dispozitiv medical

Radiatie neionizanta

Respectati instructiunile de utilizare, indicatii, avertizare
Indicatii privind eliminarea deseurilor

Ohm

Amperi

Body Floating (nu este indicat pentru utilizare ca aplicatie pe cord)
Decibeli

Hectopascali

Hertz

Kilohertz

Regulamentul UE privind produsele medicale (MDR)
Megahertz

Normele produselor medicale - Legea de punere in aplicare
Frecventa joasa

Power (putere)

Frecventa inalta

Radiofrecventa

Volt

Volt Alternating Current (curent alternativ)

Volt-Amperi
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2 Modul de actiune si utilizarea conform destinatiei

2.1 Generalitati cu privire la modul de actiune a electrochirurgiei

Electrochirurgia este un procedeu chirurgical la care se utilizeaza curentul electric pentru a obtine
efecte chirurgicale. Pentru ca acest curent sa nu produca iritatii ale nervilor (socuri electrice), se
utilizeaza curent alternativ a carui frecventa a fost selectata la un nivel atat de ridicat (de peste
300 kHz), incat nervii sa nu mai fie iritati (legea lui Nernst). De aceea, se mai numeste si ,Chirurgie
pe baza de nalta frecventa“ (HF), sau datorita faptului ca frecventa se afla in intervalul undelor
radio se mai numeste si ,Chirurgie cu radiofrecventa“ (RF). In continuare, acesti termeni vor fi
folositi ca si sinonime.

Daca curentul este condus de la un electrod catre zona de operatie, iar acesta este preluat din nou
de organism de la un electrod de intoarcere sub forma unei placi relativ largi, dar care nu are efect
electrochirurgical si care se afla in afara mediului de operare, se vorbeste despre o aplicatie
monopolara. Electrodul aflat in zona de operatie se numeste electrod activ, electrodul de intoarcere
este denumit electrod neutru. Daca insa curentul este aplicat pacientului in zona de operatie printr-
o pereche de electrozi de dimensiuni similare, unul fiind electrodul activ de alimentare, iar celalalt
de intoarcere - care preia curentul de la pacient si il conduce din nou inapoi la aparat -, atunci
vorbim despre o aplicatie bipolara.

Tn principiu se face deosebirea intre doud efecte electrochirurgicale:
o taiere electrochirurgicala
e coagulare electrochirurgicala

La taierea electrochirurgicala la trecerea dintre electrod si tesut se formeaza o concentratie mare
de curent care duce la o incalzire rapida a acestui loc. Prin asta, tesutul elimind vapori. Aceasta
eliminare de vapori separa tesutul de electrod, formandu-se astfel un strat izolator. Pentru ca
curentul sa poata sa curga mai departe, acest strat trebuie intrerupt electric sianume prin ionizarea
vaporilor. In acest strat de vapori ionizati care au conductibilitate electrica, apar si efectele fizice
care conduc la separarea tesutului. Daca tesutul nu contine apa sau contine doar o cantitate foarte
redusa de apa aceasta procedura de taiere nu va functiona deloc sau doar intr-o oarecare masura.
Pentru executarea acestui procedeu de taiere sau rezecare a tesutului se utilizeaza electrozi sub
forma de lame sau ace sau prin intermediul unor bucle din sdrma sau banda.

La coagularea electrochirurgicala se deosebesc in general doua principii de actiune. Daca intra
curent din electrod in tesut, acesta se incalzeste in acel loc datorita transformarii energiei
electrotermice (incalzirea ohmica). Astfel, in timpul interventiilor chirurgicale tesutul poate fi
denaturat (coagulare), sau se pot opri sangerari masive (hemostaza). Acest tip de coagulare
electrochirurgicala se numeste coagulare de contact si se executa cu ajutorul unor electrozi sferici
sau sub forma de placa, eventual cu partea neteda a unui electrod in forma de lama, precum si
indirect prin efectuarea unui contact cu o clema arteriala.

0O alta modalitate de utilizare este distrugerea intentionata a tesutului prin strapungere cu electrozi,
ceea ce postoperator conduce in acest caz la reducerea doritd a volumului de tesut.

La utilizarile bipolare perechea de electrozi se aplica de cele mai multe ori ca pense sau clesti la
care ambele brate sunt izolate separat si care foarte des sunt concepute pentru preparari speciale.
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Un alt efect de coagulare se obtine atunci cand tensiunea la electrodul activ este atat de mare,
incat se pot forma scantei intre electrod Si tesut. La capetele acestor scantei se formeaza niste
puncte la baza in care exista temperaturi foarte ridicate, dar in acelasi timp exista si o diferenta de
temperatura extrema dinspre interior spre exterior, astfel coagularea are loc doar intr-un strat
subtire la suprafata. Astfel, se obtine 0 hemostaza pe o suprafata mare, insa cu o deteriorare infima
in adancime a tesutului. Acest tip de coagulare se numeste mod de coagulare spray si se poate
efectua cu ajutorul unui electrod ac sau cu varful ascutit al unui electrod tip lama.

2.2 Utilizarea aparatului BM-780 Il conform destinatiei sale

Aparatul BM-780 Il cu puterea sa de iesire de max. 80 Watt la aplicatiile monopolare si max. 70
Watt la aplicatiile bipolare, este un aparat care se poate utiliza la toate interventiile de
electrochirurgie in cabinete de ORL, de chirurgie plastica/cosmetica, de dermatologie, ginecologie,
medicina generala si in cabinete individuale ale medicilor specialisti in chirurgia de urgenta si in
clinica. Este adecvat pentru taierea si coagularea electrochirurgicala.

Exceptie sunt aplicatiile sub lichid si aplicatiile pe cord deschis si directe pe sistemul nervos central,
precum si toate aplicatiile care necesita o putere RF mai mare decat cea mentionata in datele
tehnice la puterea maxima pentru fiecare tip de curent in parte.

Aparatul BM-780 Il poate fi utilizat doar de persoane care au fost instruite cu privire la utilizarea
corecta si in conditii de siguranta. La instruire si la utilizare se vor respecta indicatiile din
instructiunile de utilizare.

Utilizarea Tn conditii de siguranta a electrochirurgiei presupune ca utilizatorul sa fie familiarizat cu
tehnologia si cu formele de aplicare.

de utilizare conduce la excluderea raspunderii asumate de societatea Sutter

f Orice modificare adusa produsului, precum si orice abatere de la aceste instructiuni
Medizintechnik.

2.3 Contraindicatii si efecte secundare

2.3.1 Contraindicatii

Sunt contraindicate acele aplicatii, care necesita o putere RF mai mare decat puterea maxima
specificata in datele tehnice pentru fiecare tip de curent in parte.

In cazul interventiilor chirurgicale la parti ale corpului cu sectiuni mici in comparatie cu dilatarea
lor (structuri filamentare si fasii de piele), pentru a evita formarea de coagulari nedorite in alte
locuri se recomanda utilizarea tehnologiei bipolare sau renuntarea la utilizarea chirurgiei RF.

in momentul de fatd, nu sunt cunoscute contraindicatii legate in mod direct de produs. Medicul
raspunzator trebuie sa decida pe baza starii generale a pacientului, daca in cazul acestuia poate fi
folosita aplicatia prevazuta. De asemenea, se vor respecta masurile de siguranta prezentate in
capitolul 6.

2.3.2 Efecte secundare

In momentul de fata, nu sunt cunoscute efecte secundare legate in mod direct de produs. Pentru
evitarea efectelor nedorite, se vor respecta masurile de siguranta, vezi capitolul 6.
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3 Transport si ambalare

3.1 Verificarea la receptie

3.1.1 Defectiuni in urma transportului

Imediat dupa receptionarea aparatului si a accesoriilor acestea se vor verifica sa nu prezinte
deteriorari datorate transportului.

Continutul pachetului livrat: BM-780 I, cablu de alimentare de la retea, instructiuni de utilizare

3.1.2 Pretentii de despagubire

Pretentiile de despagubire pot fi solicitate numai daca vanzatorul sau transportatorul sunt
instiintati neintarziat. Se va intocmi imediat un proces verbal cu privire la daunele constatate.
Proces verbal cu privire la daunele constatate se va trimite celei mai apropiate reprezentante Sutter
sau chiar direct societatii Sutter, pentru ca pretentiile de despagubire sa poata fi comunicate
societatii de asigurari.

3.2 Returnare

In cazul returnarii unui aparat direct societatii Sutter sau unui punct de service al societétii Sutter
este recomandat ca acesta sa fie returnat in cutia originala. In cazul in care aceasta nu se afla la
indemana, aparatul trebuie s fie protejat bine si ambalat corespunzator pentru returnare. in cazul
in care aparatul nu este ambalat corespunzator, expeditorul isi asuma responsabilitatea. Se vor
anexa urmatoarele documente de insotire:

o Numele si adresa expeditorului, resp. a destinatarului (caruia i se returneaza aparatul)

e Numarul de tip si numarul aparatului

e Descrierea defectului

e Versiunea instructiunilor de utilizare

e Ultimul proces verbal de verificare din punct de vedere al tehnicii sigurantei

Va rugam sa aveti in vedere in cazul returnarii sau la transmiteri mai departe a unui generator RF
ca membrana ambalaj sa fie introdusa corect.

Ambalajul poate fi comandat ulterior mentionand urmatorul cod de articol: 989118
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4 Dare in exploatare

4.1 Functiile elementelor de operare si lampile de semnalizare ale aparatului BM-
78011

Partea frontala a aparatului:

2 5 7

ADIQFREQUENCY UNIT

MONOPOLAR gUT

A 4
CUT 1 CuT 2 CONTACT SPRAY = INTENSITY

! / @ rower

11 13 16 18
10 12 14 15 17 19 20

PRECISE

Buton selector CUT 1 pentru tdaiere monopolara

Lampa de semnalizare pentru taiere monopolara

Buton selector CUT 2 pentru taiere monopolara cu zona de coagulare
Buton selector CONTACT pentru coagulare de contact

Lampa de semnalizare pentru coagulare monopolara

Buton selector SPRAY pentru coagulare spray

Buton pentru reglarea puterii

Lampa de semnalizare pentru coagulare bipolara

© 00 N O O WN B

Buton selector PRECISE pentru coagulare bipolara

10 e===——— Mufa de racord pentru instrumentele monopolare

11

{ Simbol indicator ,ATENTIE - CURENTI DE INALTA FRECVENTA, PRECAUTIE - TENSIUNE
TNALTA“

12 Lampa de semnalizare pentru alarma electrod neutru

Electrodul neutru pentru curentul RF este legat la pamant, pentru curentul NF nu este

13 |= .
3 L legat la pamant.
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14
15

16

17

18

19

20

Racord pentru electrod neutru

Lampa de semnalizare a aparatului pregatit pentru functionare

& Simbol indicator ,ATENTIE!”

Intrerupator de alimentare de la retea

i * b Simbol indicator pentru clasificarea aparatului: BF

@ Simbol indicator ,ATENTIE! RESPECTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE!*

———>=— Racord pentru instrumentele bipolare

Partea din spate a aparatului:

21

22

23

24

25

26
27
28
29

21 22 23

1 Sutter Medizintechnik GmbH S
d Alfred-Walz-Str. 22 ¢
79312 Emmendingen/Germany
Re!
360080-01 +ESUM3B0080010/8+7B0IC20023425 1

BM7801_RF-Generator
Dae Degree of Protecton Supply Vorage
é I~ 20230727 ] [_100-240V~50/60 Hz |
Type ol E Class of Protection Power Inpus
[BE oof / Class | [1P2X max._120 VA ]

|' m [ Intermittent 105;'30“5]
[70W 50 Ohm | M12370527046/6.046 MAz]
[[54.780110200234251 ] MO z A\ CE0297

100V-240V~ T16AH, 250V

28

29

25 26

Placuta indicatoare

Racord pentru bara de egalizare a potentialului
Mufa de racordare pentru pedala de picior

Numar serial (pentru codificare vezi mai jos)

Sigiliu de verificare STK (control de siguranta tehnica)
Siguranta aparat

Mufa de racordare pentru cablul de retea
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Numarul serial codeaza urmatoarele informatii despre aparat:

78011 02 00 20 3542 Numar de productie consecutiv

An de fabricatie

Cod versiune software

Cod versiune hardware

Tip aparat

4.2 Racordare la retea

inainte de prima pornire, asigurati-va ca reteaua dumneavoastra de
alimentare corespunde specificatiilor de pe eticheta (aflata deasupra mufei
de racordare pentru cablul de retea (29)) cu privire la tensiunea de retea.
Daca valorile tensiunii nu corespund cu valorile de pe eticheta, va rugam sa
anuntati furnizorul dvs.

(1) Siguranta de retea 100 - 240 VAC, 2x T 1,6 AH 250 V G, 5x20 mm

(2) Racord de retea 100 - 240 V; 50/60 Hz

Sigurantele se gasesc in cutiuta inserata (28) pe mufa de racordare a cablului de alimentare cu
curent.

Racordati cablul de retea la mufa de racord pentru cablu de conectare la reteaua de alimentare cu
curent (29), celalalt capat al cablului il racordati la priza.

Pentru a putea decupla aparatul de la retea si anume pentru deconectarea tuturor polilor in cazul
aparitiei unor pericole trebuie ca mufa de conectare de pe aparat sau priza de alimentare cu curent
sa fie mereu accesibile.

Pentru scoatere din functiune a aparatului nu sunt necesare luarea de masuri speciale.

iAE AVERTIZARE
Pericol de electrocutare!

Pentru a evita riscul electrocutarii, acest aparat poate fi conectat doar la o retea de
alimentare cu conductor de protectie.

4.3 Conector bara de egalizare a potentialului

Egalizatorul de potential este elementul de imbinare bun conductor de curent de la
carcasele aparatelor. Aceasta trebuie sa asigure ca aparatele sa fie alimentate cu
curent de acelasi potential chiar si atunci cand exista o eroare la alimentarea cu
curent. Egalizarea potentialului este chiar obligatorie in anumite sali de operatie,
precum la interventiile pe cord deschis si se poate realiza prin racordul de egalizare
a potentialului (24). Cablul necesar pentru aceasta nu este cuprins pachetul livrat,
dar poate fi achizitionat de la noi in cazul in care este necesar.
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4.4 Pornirea si oprirea aparatului

Il PowER
VAN )

Dupa pornirea de la comutatorul de retea (17) aparatul este pregatit de functionare.
Fereastra indicatoare de deasupra comutatorului trebuie sa lumineze verde.

4.5 Conectarea accesoriilor

4.5.1 Conectarea electrozilor neutri

B &

Racordati electrodul neutru la racord (14). Se pot racorda la alegere atat electrozi
dintr-o singura bucata, cat si electrozi cu doua suprafete partiale care permit
monitorizarea contactului la pacient.

In cazul in care electrodul neutru nu este racordat in regimul de functionare
monopolar, lampa rosie indicatoare pentru electrozii neutri (12) palpaie; (in regimul
de functionare bipolar nu este cazul). Daca in acest moment se incearca activarea
aparatului cu comutatorul manual sau de picior in regimul de functionare
monopolar, pe langa aceasta palpaire se va emite un semnal acustic de avertizare.
Curentul RF nu poate fi activat.

Acest lucru insa nu are nicio influenta asupra curentului de coagulare bipolar.

In cazul in care este racordat un electrod cu mai multe suprafete, lampa de
semnalizare (12) se stinge doar dupa ce se revine in stare sigura pentru aplicatii.
Deoarece pentru aceasta exista timpi individuali de incalzire, in cazul utilizarii unor
astfel de electrozi trebuie luat Tn considerare suficient timp premergator pentru
incalzire.

INDICATIE

Daca nu exista contact suficient intre electrodul neutru si pacient, atunci este emis un
semnal de avertizare in cazul in care se foloseste un electrod neutru cu monitorizarea
calitatii contactului.

Pentru informatii suplimentare privind folosirea corespunzatoare a electrozilor neutri,
vezi capitolul 6.3.

AVERTIZARE
Pericol de ardere din cauza folosirii necorespunzatoare a electrozilor neutri!

Pentru informatii suplimentare privind folosirea corespunzatoare a electrozilor neutri,
vezi capitolul 6.3.
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4.5.2 Conectarea méanerelor monopolare

[

Pentru taieri si coagulari monopolare se pot racorda un méaner cu comutator manual
sau un maner fara comutator manual conectat la o pedala de picior. Manerele se
racordeaza la racord (10). Electrodul activ dorit se impinge in manerul chirurgical,
pana cand este realizata o prindere sigura a acestuia.

Pedala de picior se conecteaza la racordul (25) de pe partea din spate a aparatului.

s
o
/N

AVERTIZARE

La lucrul cu curenti de coagulare monopolari existéd pericol de ardere din cauza
instrumentelor izolate insuficient!

Daca izolarea instrumentelor este insuficienta sau daca aceasta este deteriorata, exista
pericolul ca utilizatorul sa fie expus la tensiuni HF (de inalta frecventa). Manusile
chirurgicale nu asigura o izolare electrica definita. Ele nu protejeaza in fata descarcarilor
de tensiune.

La aplicare indirecta printr-un instrument tinut in mana (pensa chirurgicala), acesta
trebuie sa fie izolat in asa fel, incat utilizatorul sa nu fie expus la tensiunea HF transmisa
catre instrument.

4.5.3 Conectarea accesoriilor bipolare

—_—
‘ si eficientei coagularii bipolare.

Pentru coagularea bipolara se conecteaza un cablu de racord al instrumentelor la
mufa (20). La acest cablu se pot conecta un numar mare de instrumente bipolare.

Activarea are loc exclusiv prin pedala de picior, care se conecteaza la mufa (25) de
pe partea din spate a aparatului.

Pentru coagularea bipolara nu trebuie sa fie conectat electrodul neutru.

Insa aplicarea simultand a unui electrod neutru nu are influenta asupra sigurantei

AVERTIZARE
Pericol de ardere!
Pericol de electrocutare Tn urma atingerii componentelor aflate sub tensiune!

La introducerea electrodului si in timpul schimbarii electrodului nu este permisa
activarea curentului de frecventa inalta.
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45.4 Selectarea formeide curent

Aparatul BM-780 Il poate fi operat in trei regimuri de operare:
Monopolar CUT (taiere monopolara)

Monopolar COAG (coagulare monopolara)

Bipolar COAG (coagulare bipolara)

Pentru a putea face distinctie intre cele trei regimuri de operare, partea frontala este impartita in
trei cAmpuri de operare:

&1 MONOPOLAR CUT In cdmpul de operare "Monopolar CUT" marcat cu galben pe placa
frontala, o lampa (2) semnalizeaza activarea curentului de taiere, iar
pentru taiere va stau la dispozitie doua tipuri diferite de curent:

CuT1(1) Taiere neteda fara zona de coagulare

CUT 1 CUT 2 CUT 2 (3) Curent de taiere cu zona de coagulare

Tn campul de operare “Monopolar COAG” marcat cu albastru pe placa
frontala, o lampa (5) semnalizeaza activarea curentului pentru
coagulare monopolara, iar pentru coagulare va stau la dispozitie
doua tipuri diferite de curent:

CONTACT (4) Coagulare cu efect in adancime la contactul direct
CONTACT SPRAY intre electrod si tesut.

SPRAY (6) Curent pentru coagulare cu un efect redus in
adancime pentru coagulari la suprafata cu scantei
(fulguratie).

In cdmpul de operare “Bipolar COAG”din partea dreapta, care este
marcat cu albastru pe placa frontala, o lampa (8) semnalizeaza
activarea curentului pentru coagulare bipolara, iar pentru coagulare
bipolara va sta la dispozitie un tip de curent:

PRECISE (9)  Coagulare locala de contact in zona perechii de
PRECISE electrozi bipolari.

45.5 Setarea puterii

Pentru setarea puterii de iesire trebuie actionat butonul de setare a
puterii (7). Setarea puterii se efectueaza incepand de la o valoare
minima presetata si pana la o valoare maxima in functie de tipul de
curent selectat (a se vedea datele tehnice, capitolul 9.1). Puterea de
iesire creste aproape liniar cu unghiul de rotatie, iar relatia in cazul
fiecarui tip de curent se poate vedea in diagramele prezentate mai jos.

INTENSITY
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INDICATIE

In diagrame o s& apara doua curbe caracteristice de reglare - masurate cu sistemele
de masurare EPM3 (negru) si PMS4 (gri).

Deoarece conceptele de masurare ale acestor doua sisteme de masurare difera, dar si
datorita evolutiei complexe a impedantei HF a matricei de rezistenta si din cauza
conceptului regula-generator, rezulta rezultate de masurare diferite. Noua evaluare a
puterii cu sistemul de masurare PMS4 a fost introdusa din cauza obsolescentei
sistemului de masurare EPM3.

Curbele caracteristice nu influenteaza aplicatia sau utilizarea, deoarece nu a avut loc
modificarea fizica a generatorului.

CUT1 CUT 2
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70 70
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Setare
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PRECISE
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5 Operare

La activare se conecteaza curentul RF corespunzator regimului de operare care a fost selectat in
prealabil, dupa ce este actionat comutatorul de la méner sau comutatorul (pedala) de picior.
Alimentarea cu curent RF se efectueaza conform puterii setate in prealabil. Odata cu activarea se
emite un semnal sonor continuu si se aprinde lampa de semnalizare aferenta regimului de operare.

> B B P

INDICATIE

Din motive de siguranta, inainte de fiecare utilizare in interventiile chirurgicale efectuati
un test de functionare a pedalei de picior. Pentru asta, actionati pedala la aparatul de
electrochirurgie pornit. Pentru a evita arsurile nedorite, efectuati testul de functionare
fara ca la aparatul de electrochirurgie sa fie racordate cabluri de racordare a
electrozilor.

AVERTIZARE

Trebuie respectate regulile pentru aplicatii in cadrul electrochirurgiei pentru siguranta
pacientului si a utilizatorului mentionate in capitolul 6, in mod special trebuie avut in
vedere ca electrodul neutru sa fie plasat in siguranta, iar pacientul sa fie pozitionat
corespunzator.

AVERTIZARE

Pentru a se asigura folosirea in siguranta, trebuie folosite accesoriile active care in
regimul selectat rezista la tensiunile de varf RF.

Este permisa doar utilizarea accesoriilor care sunt in stare ireprosabila de functionare.

AVERTIZARE
In cazul folosirii indelungate a aplicatiilor cu curent HF de mare putere, suprafata

aparatului se poate incalzi foarte tare.

5.1 Functie speciala

Aparatul dispune de urmatoarea functie speciala:

Functia AutoRF™ supravegheaza Si regleaza emisia de curent a aparatului, in functie
de starea tesutului.

13
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5.2 Test de functionare

Inainte de utilizarea aparatului trebuie verificate toate functiile aparatului. V& rugam s& efectuati
urmatoarele teste de functionare:

1.

iﬂj AVERTIZARE
in cazul in care se emite semnalul de activare HF fara ca electrodul sau pedala de picior

Scoateti din nou stecarul cablului de racordare a electrodului neutru din mufa de conectare
(14). Lampa rosie de avertizare (12) palpaie. La incercarea activarii unui curent RF monopolar
se emite un semnal sonor intermitent de avertizare in locul semnalului continuu de activare,
iar activarea curentului RF este blocata. In schimb, daca este selectat curentul bipolar, acesta
poate fi activat, in acest caz lampa rosie de avertizare nu palpaie.

Introduceti la loc stecarul cablului de racordare a electrodului neutru in mufa de conectare (14).
Lampa rosie de avertizare (12) nu mai trebuie sa palpaie. in cazul unui electrod neutru divizat,
acesta trebuie sa fie aplicat corect pe pacient, pentru ca lampa de avertizare sa se stinga.

Conectati cablul de racordare cu manerul pentru electrozi la mufa (10). Activati curentul
selectat prin intermediul comutatorului manual de pe méanerul pentru electrozi sau prin pedala
de picior. Lampile de semnalizare (2), (5) sau (8) trebuie sa lumineze in functie de tipul de
curent selectat si trebuie sa se auda semnalul sonor de activare RF.

Va rugam sa aveti in vedere ca coagularea bipolara poate fi activata numai prin intermediul
pedalei de picior.

sa fie racordate, aparatul este defect si nu este permisa operarea acestuia. Se impune
verificarea tehnica.

Daca pedala de picior sau manerul pentru electrozi sunt cuplate si semnalul de activare
HF este emis fara ca unul dintre elementele de operare sa fie actionat, una dintre aceste
accesorii este defecta. Nu este permisa folosirea in continuare a acestui accesoriu. Este
necesara schimbarea acestuia.
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6 Masuri de siguranta

6.1 Generalitati

Aparatele de electrochirurgie sunt generatoare de frecventa inalta care produc tensiuni si curenti
mari atunci cand sunt utilizate in scopurile pentru care sunt concepute. Pentru a evita punerea in
pericol a pacientilor, a personalului de deservire sau a tertilor, aceasta metoda trebuie aplicata cu
precautie maxima si trebuie sa fie respectate toate indicatiile de utilizare si masurile de siguranta.

Conform ordonantei cu privire la dispozitivele medicale, toti utilizatorii acestora au obligatia de a
tine si de a completa un registru al dispozitivului medical.

Accidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor raporta atat producatorului, cat si
autoritatilor competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul/pacientul.

iﬂi AVERTIZARE
Pericol de ardere din cauza intensitatii curentului HF!

Potentialul de pericol al electrochirurgiei creste odata cu cresterea puterii aplicate.

n cazul nerespectarii masurilor de siguranta prezentate in continuare, exista posibilitatea ranirii
grave sau chiar mortale a pacientului sau a utilizatorului!

o O defectiune la un aparat de electrochirurgie poate avea ca efect o crestere involuntara a puterii
de iesire. Pentru a evita acest lucru, in aparatul BM-780 Il este integrat un circuit de protectie
impotriva supradozarii.

e Riscuri datorita tensiunilor electrice ridicate!
e Puterea RF trebuie sa fie setata la o valoare cat mai mica pentru aplicatia respectiva.

=> Totusi, trebuie avut in vedere ca si in cazul setarii unei puteri reduse poate exista un risc, de
ex., daca din cauza puterii reduse nu are loc taierea, sau chiar apare o coagulare locala
periculoasa nedorita.

e Un efect insuficient la o setare obisnuita ar putea avea ca si cauza, de ex., pozitionarea
necorespunzatoare a electrodului neutru, contactul prost intre imbinarile cu fise, cablul rupt sub
izolatie sau depunerile de pe electrozi. Verificati aceste aspecte si schimbati daca este necesar
piesele defecte.

o Utilizarea aparatelor chirurgicale RF poate produce scéantei la electrodul activ.
=>» Prin urmare, trebuie evitata utilizarea de anestezice inflamabile, gaz ilariant (N20) si oxigen.
=>» Substantele inflamabile care sunt utilizate ca solutii de curatare, de dezinfectare sau ca

solventi trebuie sa se fi evaporat inainte de efectuarea interventiilor chirurgicale RF.

=> Exista pericolul de acumulare a substantelor inflamabile sub pacient sau in adanciturile
corpului, cum ar fi buricul, sau n cavitatile corpului, cum ar fi vaginul. Fluidele acumulate in
aceste locuri trebuie sterse inainte de utilizarea aparatului chirurgical RF.

=>» Va avertizam si asupra pericolului de aprindere a gazelor endogene.

=>» Materialele imbibate cu oxigen cum ar fi vata si tampoanele se pot aprinde atunci cand
aparatul chirurgical RF este utilizat conform destinatiei sale, deoarece acesta produce
scantei.
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e Utilizarea unui tip de curent cu tensiune ridicata, in special a unui tip de curent cu tensiune
ridicata de coagulare monopolara poate duce la iritatii neuro-musculare la pacient.

e Combinarea cu alte aparate se poate face numai de catre producator sau doar cu aprobarea
acestuia.

o Alte aparate electrice medicale pot fi perturbate datorita utilizarii aparatului chirurgical RF.

6.2 Pozitionarea pacientului

La aplicatile monopolare, curentul electric produs de aparatul RF si aplicat pacientului prin
electrodul activ poate fi evacuat sau

e de-a lungul caii normale prin electrodul neutru care conduce Thapoi la aparat curentul de pe o
suprafata mare si fara efectul de incalzire produs de electrodul activ de pe pacient, sau

e de-a lungul unei cai secundare nedorite, care se poate forma atunci cand pacientul este in
contact cu piese conductoare de curent care sunt legate la sol.

=>» Acestea pot fi toate suprafetele metalice mari, cum ar fi, de exemplu, cadrele targilor, mesele
de operatie, dar si scaune cu cadre de metal, precum si carcasele aparatelor electrice cu
alimentare de la retea.

=> Nu este permis ca pacientul sa intre in contact cu piese metalice legate la pamant, pentru ca
atunci exista pericolul unor arsuri punctiforme in locurile de contact. In special nu este permis
ca extremitatile pacientului sa fie in contact cu dispozitive de metal.

Tot asa, respectati si urmatoarele indicatii la folosirea generatoarelor RF:

e In cazul in care pacientul este asezat pe o masa de operatie sau o targa cu cadre de metal,
trebuie asigurata o izolatie impotriva frecventelor inalte la suprafetele metalice, si anume prin
acoperirea acestora cu mai multe straturi intermediare (panze chirurgicale).

e Daca se preconizeaza ca in timpul operatiei acestea se umezesc, de ex. de la transpiratie, etc.,
atunci aceste panze vor fi acoperite si cu folii chirurgicale impermeabile care sa impiedice
udarea acestei izolatii create impotriva frecventelor inalte.

e De asemenea, in toate cazurile se va evita acumularea de lichide sub pacient, daca este necesar
se vor folosi alte panze chirurgicale suplimentare uscate.

e Cablurile de alimentare a electrozilor RF trebuie conduse astfel incat sa nu se produca bucle Si
ele sa nu atinga pacientii sau alte cabluri. Acest lucru este valabil in special pentru cablul
electrodului neutru. Se permite numai utilizarea cablurilor adecvate pentru aparat si
recomandate de catre producatorul aparatului.

e Curentul RF care trece prin organism trebuie sa ajunga la electrodul neutru pe cea mai scurta
cale posibila.
=>» Astfel, trebuie avut In vedere ca pe calea catre electrodul neutru curentul sa nu paraseasca
organismul, ca mai apoi sa intre pe altundeva din nou in organism, de ex., la contactul intre
mana si coapsa sau intre cot si trunchi. In astfel de locuri de atingere, datoritd acestei cai
auxiliare de curent, exista pericolul producerii unei arsuri.

=>» Zonele care transpira abundent trebuie tinute uscate prin folosirea panzelor chirurgicale.
Aceste zone sunt locurile de imbinare a extremitatilor cu trunchiul sau locurile de atingere
piele pe piele (brat-trunchi, picior-picior, séni), unde trebuie asezate panze chirurgicale pentru
a le mentine uscate.
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Dupa modificarea pozitiei pacientului, se va verifica pozitia corecta a electrozilor, a cablurilor si a
invelisurilor de izolare pentru protectie.

AVERTIZARE
Pericol de ardere din cauza curentilor vagabonzi!

In cazul in care curentii HF sunt concentrati pe un spatiu mic, acestia pot cauza arsuri.
Tn cazul utilizarii simultane atat a aplicatiei monopolare, cat si a celei bipolare, trebuie
sa existe o distanta de minim 10 cm intre cablurile fiecarei aplicatii in parte. Cablurile
trase sa nu fie tensionate si sa nu formeze bucle.

6.3 Folosirea electrozilor neutri

Electrozii neutri si cablurile trebuie aplicate cu grija si atentie sporitd. Se vor respecta
cu strictete urmatoarele aspecte:

e Se va asigura contactul sigur al electrodului neutru pentru intreaga durata a aplicatiei cu RF. La
aplicarea electrodului neutru pe extremitati nu este permis ca acesta sa influenteze in vreun fel
circulatia séngelui.

¢ Electrodul neutru sa fie aplicat cat mai aproape posibil de zona de operatie, sa fie asezat cat mai
stabil pe pacient, iar intreaga sa suprafata trebuie sa fie in contact cu corpul pacientului.

e Electrodul neutru trebuie sa fie aplicat intr-un loc potrivit i pregatit pe corpul pacientului.

e Caile curentului din corp trebuie sa fie cat mai scurte, iar parcursul acestora sa fie pe directie
longitudinala sau diagonala, nu pe transversala si mai ales pe torax.

e Eventualele componente metalice existente in corp sau pe acesta vor fi indepartate, izolate sau
se va avea o deosibita grija cu acestea.

e Pentru a putea asigura o aplicare indelungata a electrodului neutru pe tot parcursul interventiei
chirurgicale, recomandam utilizarea unui electrod neutru divizat autoadeziv de unica folosinta.
Doar cu acest electrod neutru divizat autoadeziv de unica folosinta este asigurata monitorizarea
continua a pacientului.

= Un electrod neutru dintr-o singurd bucatd nu poate fi monitorizat. In cazul in care acesta nu
este aplicat corect, nu se declanseaza semnal de avertizare! Monitorizarea nu este posibila
daca se folosesc electrozi neutri incompatibili ce nu permit monitorizarea.

e in cazul in care se utilizeazad electrozi neutri divizati autoadezivi, verificati ca termenul de
valabilitate sa nu fi fost expirat.

e In cazul electrozilor autoadezivi la care stratul de gel a fost deteriorat, se pot produce arsuri de
gradul doi sau trei. De asemenea, desprinderea rapida prin tragere a electrozilor autoadezivi
poate afecta pielea.

=>» A nu se folosi in niciun caz electrozii autoadezivi al caror strat de gel a fost deteriorat.

=> Aveti grija ca eclisa de racord fara gel de la un electrod autoadeziv sa fie acoperit complet de
clipsul de racord cablu, astfel incat aceasta sa nu poata intra in contact cu pielea pacientului.

e Riscul unei arsuri sub electrodul neutru este foarte crescut, in cazul in care curentii de taiere
monopolara sau de coagulare de contact sunt folositi la o putere foarte mare si cu durata de
activare lunga.
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e Deoarece n timpul unui proces de operare intotdeauna se poate anticipa o trecere metodica de
la folosirea bipolara la folosirea monopolara, in fiecare caz va recomandam aplicarea unui
electrod neutru.

e Nu este permis ca electrodul neutru sa fie aplicat peste implanturi sau alte piese metalice, de
asemenea nu este permis sa fie aplicat pe oasele iesite in afara sau pe tesut cicatrizat. Daca
este necesar, locul de aplicatie trebuie sa fie pregatit, curatat si degresat, iar in cazul unei
pilozitati puternice se va indeparta parul. Pentru indepartarea acestora nu se vor utiliza solutii
care usuca pielea (de ex., alcool).

e Incazul in care la un pacient se utilizeaza simultan chirurgia RF si monitoarele de supraveghere,
este permisa doar folosirea de electrozi de monitorizare a caror conductori de alimentare contin
rezistente de protectie sau reductii RF. Nu este permisa utilizarea de electrozi cu ace pentru
supraveghere. Nu este permis ca electrodul chirurgical sa fie folosit in apropierea electrozilor
pentru EKG (distanta trebuie sa fie de minim 15 cm).

e Pentru indepdrtarea electrodului neutru nu trageti de cablu sau de eclisa de racord. in cazul
electrozilor adezivi indepartarea rapida poate conduce la raniri ale pielii.

¢ Respectati instructiunile de utilizare ale electrozilor neutri.

6.4 Stimulatoare cardiace, implanturi active si pasive

iﬂf AVERTIZARE
in general, este valabil faptul ca la pacientii cu implanturi din metal nu este permis ca

circuitele de curent RF sa fie conduse peste aceste implanturi. Acest aspect se va lua
in considerare la aplicarea electrodului activ Si a electrodului neutru, adica este
interzisa folosirea electrodului neutru peste endoproteze si implanturi metalice.

iﬂf INDICATIE
La pacientii cu implanturi active, de ex., stimulatoare sau electrozi implantati exista

posibilitatea de punere in pericol a acestora in cazul utilizarii aparatului chirurgical RF.
Efectele acestuia pot cauza o deteriorare ireparabila a implantului activ sau pot provoca
o degradare a functiilor acestora. Din cauza acestei nesigurante, electrochirurgia se va
putea aplica la acesti pacienti numai daca nu exista o alta alternativa echivalenta.
Trebuie respectate liniile directoare prezentate mai jos.

o Respectati instructiunile producatorului de implant.

e Se recomanda supravegherea acestor pacienti prin utilizarea unui dispozitiv de monitorizare
corespunzator.

e Sevortine laindemana un defibrilator si un stimulator extern pregatite pentru a fi utilizate in caz
de nevoie.

e Regula valabila pentru aparatul de electrochirurgie:
=>» puterea de iesire se va seta la o valoare cat mai mica posibil.

=>» Electrodul activ al aparatului de electrochirurgie se va amplasa la o distanta de minim 15 cm
de implant activ sau de electrozii acestuia.

=> Regulile de utilizare, de ex. cu privire la aplicarea electrodului neutru, se vor respecta cu
strictete.
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iht INDICATIE
Daca este posibil, se recomanda utilizarea tehnologiei bipolare.

6.5 Folosirea instrumentelor electrochirurgicale

La folosirea instrumentelor RF va rugam sa respectati urmatoarele indicatii:

o Cablurile de alimentare si instrumentarul utilizat sa fie concepute pentru tensiunile RF ale
aparatului BM-780 I, iar valorile acestor tensiuni nu trebuie depasite (vezi in acest sens
diagramele de tensiuni de la capitolul 9.2.2).

« Tnainte de folosire, componentele accesoriilor trebuie verificate vizual.

e In pauzele dintre aplicatii nu este permisa asezarea niciunui instrument electrochirurgical pe
pacient.

e In cazul contactului dintre electrodul activ si componentele metalice se pot forma circuite
secundare pentru curentul HF sau pot sa apara curenti de scurgere. Ele pot cauza arsuri.

iht AVERTIZARE
Pericol de ardere! In urma actionarii neintentionate a unui comutator manual sau de

picior, se poate ajunge la o activare HF necontrolata. Asta poate duce la efecte termice
intr-un loc nedorit al corpului, daca, de ex., este conectat un instrument chirurgical.

6.6 Riscuri in urma interferentei electromagnetice

ihi AVERTIZARE
La folosirea conform destinatiei a aparatelor electrochirurgicale precum a aparatului

BM-780 I, care pot genera curent de inalta frecventa, alte aparate electrice medicale
(de ex., aparatul de monitorizare EKG) si aparate electrice (de ex., telefon, PC) pot fi
perturbate Tn timpul activarii curentului HF.

iﬂt AVERTIZARE
La folosirea aparatelor radio, a telefoanelor mobile sau a altor echipamente de emisie-

receptie in imediata apropiere a generatorului RF, acestea pot afecta functionarea in
siguranta a acestuia.

Cu privire la distantele minime fata de echipamentele de emisie-receptie va rugam sa
consultati capitolul 9.3.

Pentru reducerea acestor perturbari se pot lua urmatoarele masuri:
e Aparatul BM-780 Il sa fie racordat la un alt circuit de curent.

o Mariti distanta dintre aparatul BM-780 Il si celalalt aparat (nu le asezati unul langa celalalt sau
unul peste celalalt).

e In cazul in care un alt aparat este folosit in apropiere de sau peste aparatul BM-780 II, trebuie
observata functionarea ambelor aparate.
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e Racordati boltul barei de egalizare a potentialului (24) la o priza de impamantare adecvata.

e Trageti cablurile instrumentelor astfel incat acestea sa nu fie in imediata apropiere a altor
aparate si a cablurilor acestora de racordare.

e Trageti cablul de racordare astfel incat acesta sa nu fie in apropierea altor aparate.

6.7 Accesorii

Sutter Medizintechnik recomanda urmatoarele accesorii verificate:
e Cablu siliconic bipolar, lungime 4,5 m (REF 37 01 38 L)

e Maner pentru electrozi monopolari pentru tija de electrod de @ 2,4 mm, lungime cablu 4 m
(REF 36 02 18)

e Cablu de racordare pentru electrozi neutri de unica folosinta, lungime 4,5 m (REF 36 02 36)
e Pedala de picior (REF 36 01 05, 36 01 09)
e FElectrod neutru de unica folosinta, divizat, pentru adulti si copii (REF 29 00 - 5)

Disponibilitatea produsului poate varia in functie de normele de reglementare aplicate pentru
pietele individuale.

Din motive ce tin de compatibilitatea electromagnetica (CEM), lungimea accesoriilor
active nu trebuie sa depaseasca anumite valori-limita. Atunci cand accesoriul este prea
lung, poate actiona ca o antena si poate provoca interferente electromagnetice.
Lungimea accesoriilor active acopera intregul traseu al cablului - de la stecar, la cablu
si pana la varful electrodului.

e Pentru accesoriile bipolare , lungimea maxim admisa este de 4,8 metri.

e Pentru accesoriile monopolare , lungimea maxim admisa este de 4,9 metri.

iﬁf INDICATIE

Aparatul poate fi utilizat numai cu accesorii, piese de uzura si articole de unica folosinta
la care capacitatea de utilizare in conditii de siguranta este dovedita printr-o declaratie
de conformitate.

Tn urma folosirii de accesorii neverificate de la alti producatori, se pot genera emisii
electromagnetice perturbatoare, eventual rezistenta aparatului la perturbatii
electromagnetice poate fi afectata, ceea ce poate duce la functionarea
necorespunzatoare a aparatului.

Daca folositi accesorii de la alti producatori, atunci este foarte important sa va convingeti ca aceste
accesorii sunt intr-adevar potrivite. Indicatorii pentru producatorii seriosi sau pentru accesoriile
potrivite sunt, printre altele, urmatoarele:

e Producatorul are o declaratie de conformitate pentru accesoriu.

e Producatorul are un certificat de compatibilitate a accesoriului, prin care va poate dovedi
compatibilitatea acestuia.

e Accesoriul este insotit de instructiunile de utilizare, care prezinta clar paleta de functii a
accesoriului.
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e Accesoriul are conectori cu fise care se pot conecta foarte usor la aparat si fara folosirea
excesiva a fortei.

e Producatorul poate dovedi in urma solicitarii verificarea accesoriului conform Normei
internationale IEC 60601-2-2.

e Accesoriile sunt inscriptionate lizibil, de exemplu cu specificarea datelor despre producator Si
rezistenta lor maxima la tensiune.

¢ La cerere, producatorul va poate prezenta alte specificatii Si date tehnice si el va sta la dispozitie
in timpul programului de lucru pentru orice intrebari ati avea.

In cazul in care aveti dubii, va rugam sa va adresati furnizorului de specialitate sau producatorului.

iﬁf AVERTIZARE
Evitati sa efectuati setari la aparat la care tensiunea de iesire este mai mare decat

tensiunea nominala a accesoriilor (vezi in acest sens diagramele de tensiune de la
capitolul 9.2.2).

pompe de clatire sau conectarea in paralel printr-o priza multipla a mai multor
componente), astfel ca ele trebuie sa satisfaca cerintele privind mediul medical
corespunzator. Se vor respecta mai ales normele IEC/EN 60601-1 (editia 3, capitolul
16). In cazul in care exista indoieli, se va lua legatura cu producatorii componentelor
sau ai aparatelor.

C Componentele formeaza cu aparatul BM-780 Il un sistem (de ex.: racordarea unei

21



BM-780 Il Instructiuni de utilizare

7 Verificari privind tehnica sigurantei

La acest aparat trebuie efectuate urmatoarele verificari periodice la fiecare 24 de luni de catre
personalul care in baza instruirii, a cunostintelor acumulate si a experientei practice este autorizat
sa efectueze astfel de verificari de sigurantd a aparatului si care nu este subordonat, deci nu
primeste instructiuni cu privire la aceste verificari.

INDICATIE

In timpul utilizarii este interzisa executarea de lucrari de intretinere la BM-780 II.

INDICATIE

Reparatiile la produs pot fi executate doar de catre producator sau de catre atelierele
de reparatii imputernicite in mod expres de catre producator. In caz contrar, se anuleaza
atat garantia din partea producatorului, cat si celelalte drepturi de despagubire
formulate fata de producator.

Au fost stabilite urmatoarele verificari privind tehnica sigurantei:

e Inspectia aparatului si accesoriilor, pentru ca ele sa nu prezinte deteriorari mecanice care ar
putea influenta functionarea corecta a acestora.

o Verificarea lizibilitatii inscriptiilor referitoare la masurile de siguranta.

e Verificarea cu privire la curentul nominal si a caracteristicii de fuzibilitate ale elementelor fuzibile
la sigurantele de protectie a aparatului.

¢ Verificarea functionarii conform instructiunilor de utilizare (vezi capitolul 5.2).

o Verificarea cresterii puterii produse care trebuie sa corespunda directiei de rotatie a butonului
de reglare a puterii (7).

o Efectuarea unei comparatii intre valoarea reald si valoarea nominala a puterii maxime produse
in regimurile de operare existente la ambele iesiri la rezistentele de sarcina nominala mentionate
in capitolul 9.2.

¢ Verificarea semnalelor acustice si optice in timpul functionarii.

e Verificarea componentelor electrice conform raportului de verificare pentru verificarile periodice
de siguranta a aparatului.

e Curentii de scurgere pot avea o valoare de maxim 1,5 ori mai mare decat prima valoare
masurata, dar in acelasi timp acestia nu trebuie sa depaseasca valoarea limita.

=>» Prima valoare masurata se gaseste in rapoartele de verificare alaturate care au fost intocmite
odata cu prima instalare a aparatului.

Va recomandam sa treceti verificarile tehnice de siguranta in registrul dispozitivului medical si sa
documentati astfel verificarile efectuate.

Daca aparatul nu mai prezinta siguranta in functionare sau in operare acesta trebuie remediat, sau
trebuie sa-i comunicati utilizatorului care sunt pericolele care pot aparea daca utilizeaza aparatul.

Producatorul poate sa preia efectuarea corespunzatoare a verificarilor tehnice de siguranta si va
poate pune la dispozitie pe perioada efectuarii verificarii un aparat de rezerva. Pentru efectuarea
verificarilor si pentru aparatul de rezerva se va percepe o taxa. Va rugam sa va adresati in acest
sens producatorului, resp. comerciantului de specialitate.
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8 Indicatii de intretinere

8.1 Curatare si dezinfectare

In vederea curétarii si dezinfectarii aparatului acesta trebuie sa fie deconectat de la retea. In timpul
pulverizarii solutiilor de curatare si dezinfectare trebuie avut grija sa nu ajunga fluide in interiorul
aparatului.

Aparatul poate fi curatat pe toate suprafetele exterioare, inclusiv pe placa frontala cu agenti de
curatare obisnuiti care nu contin alcool.

Niciodata nu curatati aparatul cu agenti de curatare abrazivi, cu dezinfectanti sau cu solventi,
deoarece ele pot zgaria carcasa sau pot deteriora aparatul.

Suprafetele aparatul si a accesoriilor care nu se pot steriliza pot fi dezinfectate cu agenti de
dezinfectare care se utilizeaza in mod obisnuit in cabinetele medicale si in sectiile chirurgicale.

Inainte de darea in exploatare trebuie indepartate toate resturile agentilor de dezinfectare.

A INDICATIE

Accesoriile aparatelor de electrochirurgie intotdeauna trebuie mentinute in stare
ireprosabila de functionare. Accesoriile care nu sunt functionale sau care sunt
deteriorate sau defecte pot prezenta un pericol pentru pacient sau utilizator si pot
obstructiona functiile aparatului de electrochirurgie. Accesoriile care nu mai pot fi
utilizate se vor separa de cele bune.

8.2 Sterilizarea pieselor accesorii

Cu privire la intretinerea si reprocesarea pieselor accesorii va rugam sa respectati
indicatiile anexate acestor accesorii.

8.3 Piese accesorii care nu pot fi sterilizate

Piesele accesorii care nu pot fi sterilizate, precum pedala de picior, se vor dezinfecta
prin stergerea acestora in mod regulat.

Instructiunile de utilizare pentru aparatul BM -780 Il nu inlocuiesc instructiunile de
utilizare a accesoriilor.
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9 Informatii tehnice

9.1 Date tehnice, norme, certificari

Racordare la retea

Consum de putere

Clasa de protectie

Gradul de protectie

Clasificare dupa (EU)

2017/745

Curenti scurgere NF si

RF
Tip
Valori iegire RF:

Tipul curentului

CuT1

CuT 2

CONTACT

SPRAY

PRECISE

Regim de operare
Sigurante retea
Nivel semnal

Greutate
Dimensiuni

Norme

C € 0297

Conditii de mediu
pentru transport si
depozitare

Conditii de mediu
pentru operare

100 - 240V; 50/60 Hz

fara transmitere de RF cca. 16 VA

la putere de iesire max. cca. 120 VA
|
IP2X

II'b

conform IEC 60601-1 si IEC60601-2-2

BF; rezistent la defibrilatie

La rezistenta fatd de Curent de iesire Frecventd Frecventa de
Putere Do ’ . ;
sarcina HF max. nomin. modulare

max. 80 W +20% la 300Q 510 mA 0,92 MHz -

max. 70 W +20% la 300Q 480 mA 0,92 MHz 58 kHz
max. 70 W +20% la 200Q 600 mA 1,23 MHz 77 kHz
max. 60 W +20% la 300Q 450 mA 0,46 MHz 58 kHz
max. 70 W +20% la 500 1200 mA 0,46 MHz -

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

Alarma: 65 dB(A)

aprox. 3,9 kg

295 mm x 136 mm x 280 mm

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

IxTxa

Conform articolului 120(3) al regulamentului (EU) 2017/745 (MDR)

Temp. mediului ambiant
Umiditate relativa aer
Presiune aer

-25 °Cpénala +70 °C
10 % pana la 100 %
500 hPa péana la 1060 hPa

Temp. mediului ambiant
Umiditate relativa aer
Presiune aer

+10 °C panala +40 °C
30 % panala 75 %
700 hPa pana la 1060 hPa
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9.2 Diagrame

9.2.1 Putere RF

INDICATIE

In diagrame o s& apara doua curbe de putere de 100 % resp. de 50 % - masurate cu
sistemele de masurare EPM3 (negru) si PMS4 (gri).

Deoarece conceptele de masurare ale acestor doua sisteme de masurare difera, dar si
datorita evolutiei complexe a impedantei HF a matricelui de rezistenta si din cauza
conceptului regula-generator, rezulta rezultate de masurare diferite. Noua evaluare a
puterii cu sistemul de masurare PMS4 a fost introdusa din cauza obsolescentei
sistemului de masurare EPM3.

Curbele caracteristice nu influenteaza aplicatia sau utilizarea, deoarece nu a avut loc
modificarea fizica a generatorului.
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+ 60

4

o 1

9 20

5 N
Q 10

PRECISE

3

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 10(
R(Q)
Culoare Curba Reglare putere S|§tem de
masurare
1 Putere maxima (100 %)
negru Z EPM3
2 Jumatate de putere (50 %)
. 3 Putere maxima (100 %)
gri » PMS4
4 Jumatate de putere (50 %)
9.2.2 Tensiune RF
CUT 1 CUT 2
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CONTACT SPRAY
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inf AVERTIZARE
Pentru a se asigura folosirea in siguranta, trebuie folosite accesoriile active care in

regimul selectat rezista la tensiunile de varf RF.

9.3 Directive si declaratii ale producatorului ref. la compatibilitatea
electromagnetica

Directive si declaratii ale producatorului conform IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, Aliniatul 7:
Emisii electromagnetice

Aparatul BM-780 Il este destinat pentru operarea in mediu electromagnetic dupa cum este
mentionat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului BM-780 Il trebuie sa se asigure ca aparatul
este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivelul de

, Mediul electromagnetic - Directive
conformitate ed g

Testarea emisiilor de interferenta

Aparatul BM-780 Il trebuie sa emita
Emisii HF conform CISPR 11 Grupa 2  |energie electromagneticd, pentru a asigura
functionarea sa corespunzatoare.
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Aparatele electronice invecinate pot fi
influentate de acesta.

Emisii HF conform CISPR 11

Clasa A

Emisii de oscilatii armonice
conform |[EC 61000-3-2

Clasa A

Emisii de fluctuatii de tensiune /
Flicker conform IEC 61000-3-3

Este conform

Clasa este respectata numai cand aparatul
este pregatit de operare fara activarea
curentului HF!

BM-780 Il este destinat utilizarii in alte
unitati decat cele rezidentiale si altele
asemenea, conectate direct la reteaua
publica de alimentare cu energie electrica
de joasa tensiune a cladirilor rezidentiale.

INDICATIE

Caracteristicile de emisie ale BM-780 |l fac ca dispozitivul sa fie adecvat pentru
utilizarea in zone industriale si spitale (CISPR 11, clasa A). Atunci cand este utilizat in
zone rezidentiale (pentru care CISPR 11 impune, de obicei, clasa B), BM-780 Il poate
sa nu asigure o protectie adecvata a serviciilor radio. Daca este cazul, utilizatorul
trebuie sa ia masuri corective, cum ar fi relocarea sau realinierea dispozitivului.

medical.

INDICATIE
Acest dispozitiv este destinat utilizarii numai de catre profesionistii din domeniul

Directive si declaratii ale producatorului conform IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, aliniatul 8.9:
Nivel de rezistenta la perturbatii

Aparatul BM-780 |l este destinat pentru operarea in mediu electromagnetic dupa cum este
mentionat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului BM-780 Il trebuie sa se asigure ca aparatul

este utilizat intr-un astfel de mediu.

Teste de rezistenta

Nivelul de verificare

Nivelul de

Mediul electromagnetic -

la perturbatii conf. IEC 60601 conformitate Directive
Podelele trebuie sa fie din lemn sau
| safi
Descarcari +8 kV descarcare de [+8 kV descarcare de beton, eventual sa fie pavate cu

electrostatice (ESD)
conf. IEC 61000-4-2

contact
+15 kV evacuare aer

contact
+15 kV evacuare aer

gresie. Daca podeaua este acoperita
cu materiale sintetice, umiditatea
relativa a aerului trebuie sa fie de
minim 30 %.

Perturbatii tranzitorii
rapide / explozii
conform

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru cabluri
electrice

+1 KV pentru cabluri
de intrare si de iesire

+2 kV pentru cabluri
electrice

+1 KV pentru cabluri
de intrare si de iesire

Calitatea tensiunii de alimentare
trebuie sa corespunda unei tensiuni
normale, resp. pentru mediul
corespunzator unei institutii
medicale.

Supratensiuni
(Surges) conform
IEC 61000-4-5

+1 kV Tensiune de
mod diferential

+2 KV Tensiunea de
mod comun

+1 kV Tensiune de
mod diferential

+2 kV Tensiunea de
mod comun

Calitatea tensiunii de alimentare
trebuie sa corespunda unei tensiuni
normale, resp. pentru mediul
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corespunzator unei institutii
medicale.

Caderi de tensiune,
intreruperi pe termen
scurt, si oscilatii ale
tensiunii de
alimentare conform
IEC 61000-4-11

0% Ur

(100 % cadere a Ur)
ptr. ¥2 perioada la O,
45, 90, 135, 180,
225, 270, 315 grade
0% Ur

(100 % cadere a Ur)
pentru 1 perioada
70 % Ur

(30 % cadere a Ur)
pentru 25/30
perioade, monofazat
la O grade

0% Ur

(100 % cadere a Ur)
pentru 250/300

0% Ur

(100 % cadere a Ur)
ptr. %2 perioada la O,
45, 90, 135, 180,
225, 270, 315 grade
0% Ur

(100 % cadere a Ur)
pentru 1 perioada
70 % Ut

(30 % cadere a Ur)
pentru 25/30
perioade, monofazat
la O grade

0% Ur

(100 % cadere a Ur)
pentru 250/300

Calitatea tensiunii de alimentare
trebuie sa corespunda unei tensiuni
normale, resp. pentru mediul
corespunzator unei institutii
medicale. Daca utilizatorul aparatului
BM-780 Il solicita functionarea
continua a acestuia si la intreruperi
de curent, atunci este recomandat sa
racordati aparatul BM-780 Il la o
sursa de alimentare cu curent care
nu se intrerupe.

perioade perioade
Campul magnetic la Campurile ma.gneutlce la frecveint,a de
la retea trebuie sa corespunda
frecventa de valorlilor tipice care se gasesc in
alimentare 30A/m 30 A/m . P ]
mediile comerciale sau
(50/60 Hz) conform corespunzatoare unei institutii
IEC 61000-4-8 ) ’
medicale.
Campurile magnetice in zonele
Camp magnetic in i ie s3 3
conform IEC 61000 65 A/m 65 A/m mediile corr’nerciale saug
7,5A/m 7,5A/m

4-39

corespunzatoare unei institutii
medicale.

OBSERVATIE: Ur este tensiunea de retea inainte de utilizarea nivelului de verificare.

Directive si declaratii ale producatorului conform |IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, Aliniatul 8.9:
Rezistenta la perturbatii electromagnetice

Aparatul BM-780 |l este destinat pentru operarea in mediu electromagnetic dupa cum este
mentionat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului BM-780 Il trebuie sa se asigure ca aparatul
este utilizat intr-un astfel de mediu.
Daca in imediata apropiere a aparatului se utilizeaza alte aparate cu unde radio si telefoane
mobile, acestea pot influenta functionarea propice a aparatului.

Teste de
rezistenta la
perturbatii |

verificare conf.

Nivelul de

EC 60601

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic - Directive
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3 Veff
150 kHz pana la
80 MHz

3 Veﬁ
150 kHz pana la
80 MHz

Aparatele mobile de radio emisie nu trebuie
folosite fata de aparatul BM-780 Il (inclusiv
cabluri) la distante mai mici decat distanta

oamenilor.

Perturbatii recomandata de protectie de 30 cm.
conduse HF
conform 6 Verr In benzi de |6 Verr in benzi de Inte.nusnatea campulm e.Iectromagnetlc. al
IEC 61000-4-6 o o emitatoarelor radio stationare determinat
frecventa ISMe —frecventa ISMe rin"[r o verificare la fata 'Iocului ar trebui sa
150 kHz pana la | 150 kHz pana la Eie la toate frecven’éele sub nivelul de
80 MHz 80 MHz . ’
conformitate. b
Nivelul in imediata apropiere a aparatelor care sunt
perturbatiilor |3 V/m 3V/m maurcate cu S|ml:.J.quI grafic de mai jos pot
HF emise 80 MHz panala |80 MHz pana la aparea perturbatii.
conform 2,7 GHz 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 (o)
A
Aceste directive s-ar putea sa nu poata fi aplicate in toate cazurile. Propagarea valorilor
OBSERVATIE electromagnetice este influentatd de absorbtia si reflexia cladirilor, a obiectelor si a

a Benzile ISM intre 150 kHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz pana la 6,795 MHz; 13,553 MHz pana la
13,567 MHz; 26,957 MHz pana la 27,283 MHz; 40,66 MHz pana la 40,70 MHz

b Intensitatea campului electromagnetic a emitatoarelor radio stationare, precum la statiile de baza a
telefoanelor fara fir si statiile de incarcare ale telefoanelor mobile, statiile de radio emisie amatori, Radio
UM si FM si statiile TV, teoretic nu poate fi stabilita in prealabil cu exactitate. Pentru a determina campul
electromagnetic a emititoarelor stationare ar trebui efectuatd o verificare a locatiei. In cazul in care
intensitatea cdmpului electromagnetic masurata in locatia in care se va utiliza aparatul BM-780 Il depaseste
nivelul de conformitate mentionat mai sus, functionalitatea corectd a aparatului trebuie supravegheata. In
cazul aparitiei unor disfunctionalitati in operare s-ar putea sa fie necesara luarea unor masuri suplimentare,
cum ar fi o reorientare a pozitiei sau un alt loc de amplasare a aparatului BM-780 II.
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Distante de siguranta recomandate intre aparatele de telecomunicatie HF portabile si mobile si
BM-780 Il conform IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, Aliniatul 8.10

Specificatii privind aparatele de telecomunicatie mobile de inalta frecventa

Frecventa de

Banda de verificare Modulatie Nivel de Distanta
frecventa (MHz) ’ conformitate (V/m) (m)
(MHz)
380 -390 385 Modulatie impulsuria 57 0.3
18 Hz
FMP +5 kHz deviatie
430 - 470 450 sau . 28 0,3
Modulatie impulsuria
18 Hz
704 - 787 710, 745, 780 | Modulatie impulsuris 9 0,3
217 Hz
800 - 960 810,870,930 | Modulatie impulsurie 28 0,3
18 Hz
1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 | Modulatie impulsuris 28 0,3
217 Hz
5400 - 2570 5450 Modulatie impulsuria o8 0.3
217 Hz
5100-5800 | 5240, 5500, 5785 | Mdulatie impulsurie 9 0,3
217 Hz
Trebuie mentinuta distanta minima de siguranta de 30 cm intre aparatele de
telecomunicatie HF ce transmit in banda de frecventa specificata si BM-780 II. Aceste
OBSERVATIE aparate pot fi, printre altele, telefoane mobile, cat si aparate cu WLAN, RFID si
Bluetooth.
Prin nerespectarea celor mentionate, randamentul aparatului ar putea fi afectat.
a Modulatie Modulatia de impulsuri este definita ca un semnal dreptunghiular cu un ciclu de
impulsuri sarcina de 50 %.
bFM Modulatie frecventa
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10 Indicatii privind mediul inconjurator

10.1 Ambalaj

Tntregul ambalaj este preluat de catre vanzator si predat spre revalorificare.
Eventual, puteti arunca ambalajul ca deseu de hartie sau deseu menajer.

10.2 Operarea ecologica a aparatului

La vaporizarea tesuturilor trebuie sa aveti in vedere sa nu inhalati pe termen indelungat fumul
concentrat de la ardere care se formeaza in mod normal. Alte produse poluante in afara fumului
rezultat in urma arderii nu se formeaza daca aparatul este utilizat conform destinatiei sale. Pentru
absorbtia fumului se poate utiliza o instalatie de evacuare a fumului.

Nu doar din motive de siguranta in exploatare, ci in mod special pentru a face o economie de
energie in exploatarea aparatului, va recomandam ca in cazul unor intreruperi mai indelungate
intre operatiile executate cu acest aparat, acesta sa fie decuplat.

In cazul in care in timpul interventiei se utilizeaza instrumente de unica folosinta, acestea pot fi
gestionate ca deseu menajer sau ca deseu special numai dupa ce au fost curatate, dezinfectate si
daca este necesar sterilizate. Componentele ascutite ale instrumentelor de unica folosinta vor fi
gestionate ca deseu ca si celelalte "obiecte ascutite" (canule, ace si bisturie) si anume
corespunzator reglementarilor legale in vigoare (gestionare ca deseu in recipiente rezistente la
germeni si intepaturi).

10.3 Eliminarea aparatului

La constructia aparatului s-a renuntat in mare parte la folosirea materialelor compozite, pentru a
se asigura o reciclare mai buna si pentru a creste durata de viatd a aparatului. La eliminare
respectati cerintele directivei cu privire la deseurile electronice, sau returnati aparatul
producatorului/furnizorului pentru a asigura o eliminare corespunzatoare ca deseu a acestuia.

Marcajul aparatelor electrice si electronice in conformitate cu Directiva
2002/96/EG (DEEE) resp. a legii germane cu privire la aparatele electrice si
electronice - ElektroG.

Simbolul pe produs sau pe ambalajul acestuia indica faptul ca acesta nu poate fi
I (ccstionat ca deseu normal menajer.
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Note
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Note
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