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1 Vyhlasenie o pouzitych symboloch a skratkach
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(EU) 2017/745
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NF
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HF

RF

Vv

VAC
VA

Obmedzenie teploty

Obmedzenie vihkosti vzduchu

Obmedzenie tlaku vzduchu

Medicinsky produkt

Neionizujlce Ziarenie

DodrZiavanie navodu na pouzitie, upozornenie, varovanie
Pokyn k likvidacii

Ohm

Ampere

Body Floating (nevhodny na pouzivanie na srdci)
Decibel

Hektopascal

Hertz

Kilohertz

Nariadenie EU o zdravotnickych pomdckach (MDR)
Megahertz

Vykonavaci zakon k zakonu o zdravotnickych poméckach
Nizka frekvencia

Power (vykon)

Vysoka frekvencia

Radiova frekvencia

Volt

Volt Alternating Current (striedavy prid)
Volt-Ampere

(pozri tiez kapitolu 4)
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2 Spobsob Ginnosti a pouzivanie na uréeny ucel

2.1 VsSeobecne k spdsobu €innosti elektrochirurgie

Elektrochirurgia je chirurgicka metdda, pri ktorej sa pouZziva elektricky prdd na dosiahnutie
chirurgickych efektov. Aby tento prid nesposobil Ziadne podrazdenia nervov (zasah elektrickym
pradom), pouziva sa striedavy prud, ktorého frekvencia bola zvolena tak vysoko (viac ako 300 kHz),
Ze sa viac nevyskytne Ziadne podraZzdenie nervov (Nernstov zakon). Preto sa hovori tiez o
,vysokofrekvenénej chirurgii“ (HF) alebo, pretoZe frekvencia leZi v rozsahu radiovych vin, o
Lradiofrekvenénej chirurgii“ (RF). V nasledujlcej ¢asti sa pouzivaju tieto pojmy ako synonymum.

Ak sa prud privadza k operacnému polu z elektrédy a zboku operacného pola z velkoploSnej
elektrédy, ktora nema ZzZiadny elektrochirurgicky efekt, odoberie sa znova z tela, hovori sa o
monopolarnej aplikacii. Elektroda v operacnom poli sa oznacuje ako aktivna elektroda, ktora
elektrodu spatne vedlcu priad oznacuje ako neutralnu elektrédu. Ak sa naproti tomu prid odobera
uz v operacnom poli znova vacsinou z elektrody vyhotovenej symetricky k privadzajlcej elektrode z
tela a privadza sa spat k pristroju, hovori sa potom o bipolarnej aplikacii.

Zasadne sa rozliSuju dva elektrochirurgické efekty:
¢ Elektrochirurgické rezanie
¢ Elektrochirurgicka koagulacia

Pri elektrochirurgickom rezani vznikd na prechode medzi elektrédou a tkanivom vysoka
koncentracia prudu, ktora vedie k prilis rychlemu zohriatiu na tomto mieste. Tym z tkaniva vystupuje
para. Tento vystup pary oddeli tkanivo od elektrody tak, aby vznikla izolujlca vrstva. Aby mohol prad
tiect nad'alej, musi sa vrstva elektricky previtat tak, aby sa para ionizovala. V tejto elektricky vodivej
vrstvy pary sa teraz vyskytuja fyzikalne efekty, ktoré vedu k oddeleniu tkaniva. Ak tkanivo obsahuje
iba malo vody alebo Ziadnu vodu, potom tento proces rezania funguje iba mierne alebo vébec
nefunguje. Tento postup sa pouZiva na oddelenie alebo resektovanie tkaniva pomocou elektrody
tvaru ¢epele alebo ihly alebo pomocou drotenych alebo pasovych sluciek.

Pri elektrochirurgickom koagulovani sa zasadne rozliSuje medzi dvoma principmi pdsobenia. Ak sa
prud z elektrédy dostane do tkaniva, potom sa tkanivo na tomto mieste ohreje v désledku premeny
elektromagnetickej energie (ohmické ohrievanie). Takto sa mdzZe tkanivo pocas chirurgickych
zasahov denaturovat (koagulacia) alebo utlmit vacsSie krvacania (hemostaza). Tento druh
elektrochirurgickej koagulacie sa nazyva kontaktnou koagulaciou a vykonava sa pomocou gulovych
alebo platnickovych elektréd, plochej strany cepelovitej elektrody alebo nepriamo cez kontakt k
cievnej svorke.

DalSou moznostou aplikacie je cielené niéenie tkaniva pomocou zapichnutych elektréd, ¢o v tomto
pripade mdze postoperativne viest k Zzelanej redukcii objemu v tkanive.

Pri bipolarnych aplikaciach sa par elektréd vyhotovi ¢asto ako pinzeta alebo klieSte s od seba
izolovanymi ramenami, ktoré s ¢asto vyhotovené na Specialne preparacie.

Iny efekt koagulacie sa dosiahne, ked napétie na aktivnej elektrode je tak vysoké, Zze sa mozZu tvorit
iskry medzi elektrédou a tkanivom. Na koncoch tychto iskier sa vytvaraju patné body, v ktorych
prevlada extrémne vysoka teplota, ale tiez takisto extrémny teplotny spad zvnitra smerom von tak,
aby sa koagulacia uskutocnila iba v tenkej vrstve na povrchu. Tym sa da dosiahnut velkoplosna
hemostéza s iba maly poSkodenim tkaniva do hibky. Tento druh koagulécie sa nazyva sprejova
koagulacia a moze sa dosiahnut s ihlovou elektrédou alebo $picatym koncom éepelovej elektrody.

2
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2.2 PouzZivanie BM-780 Il na uréeny ucel

BM-780 Il je so svojim vystupnym vykonom max. 80 watt v monopolarnej aplikacii a max. 70 watt
v bipolarnej aplikacii pristrojom pre vSetky elektrochirurgické zasahy v praxi pre nosno-usno.kréné
lekarstvo, plastick( / kozmetickl chirurgiu, dermatolégiu, gynekologiu, vSeobecni medicinu a pri
zastlpenych (Grazovych) chirurgoch a na klinike. Je vhodny na elektrochirurgické rezanie a
koagulovanie.

Vynimkou sU aplikacie pod kvapalinou a aplikacie na otvorenom srdci a priamo na centralnom
nervovom systéme, ako aj vSetky aplikacie, ktoré si vyzaduja vySSi RF-vykon ako je maximalny vykon
uvedeny v technickych Gdajoch pre prislusny druh pradu.

BM-780 Il smu pouzivat iba osoby, ktoré boli pouéené ohladom odborného a bezpeéného
pouZivania pristroja. Pri pouceni a aplikacii treba dodrziavat navod na pouZzitie.

Bezpecna aplikacia elektrochirurgie predpoklada, aby bol pouzivatel obozndmeny s technikou a
formami aplikacie.

Kazda zmena na produkte alebo odchylenie od tohto ndvodu na pouZivanie vedie k
vyliceniu zaruky spolocnostou Sutter Medizintechnik.

2.3 HKontraindikacie a vedlajSie Gcinky

2.3.1 Kontraindikacie
Kontraindikované su aplikacie, ktoré si vyzaduju vyssi RF-vykon ako je maximalny vykon uvedeny v
technickych udajoch pre prislusny druh pradu.

Pri zdsahoch na ¢astiach tela s malym prierezom v pomere k ich dilatacii (filamentarne Struktiry a
kozné laloky) je kvoli zabraneniu nechcenych koagulacii na ostatnych miestach indikovana
bipolarna technika alebo dokonca upustenie od RF-chirurgie.

Kontraindikacie, ktoré sa vztahujd priamo na produkt, momentalne nie si znadme. Zodpovedny
lekar musi na zaklade vSeobecného stavu pacienta rozhodn(t, ¢i sa moze uskutocnit planovana
aplikacia. Navyse je nutné dodrZiavat bezpecnostné opatrenia opisané v kapitole 6.

2.3.2 VedlajSie Géinky
Ved/lajSie Gcinky, ktoré sa vztahuju priamo na produkt, momentalne nie sii zname. Aby sa zabranilo
nechcenym efektom, je nutné dodrziavat bezpecnostné opatrenia, pozri kapitolu 6.
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3 Transport a obal

3.1 Vstupna kontrola

3.1.1 Skody spdsobené transportom

Pristroj a diely prislusenstva treba skontrolovat ihned po prijme vzhladom na Skody sp6sobené
transportom a nedostatky.

Rozsah dodavky: BM-780 Il , sietovy kabel, navod na pouzitie

3.1.2 Naroky na ndhradu Skody

Naroky na nahradu Skody sa mozu uplatnit iba vtedy, ked predajca alebo Speditér bude
informovany bezodkladne. lhned treba vyhotovit Skodovy protokol. Skodovy protokol treba dorugit
najblizSiemu reprezentantovi spolocnosti Sutter alebo do samotnej spolocnosti Sutter, aby mohla
ohlasit poistovni naroky na nahradu Skody.

3.2 Spéatné zaslanie

Pri spatnom zaslani pristroja na spolo¢nost Sutter alebo na servisné miesto spoloénosti Sutter
treba podla moznosti pouzit origindlnu Skatulu. Ak by tato nemala byt poruke, je nevyhnutne
potrebné, aby bol pristroj zabaleny dobre chraneny a aby sa vratil. Pri neodbornom baleni prebera
odosielatel akékolvek ruéenie. Je potrebné pripojit nasledovné sprievodné dokumenty:

Meno a adresa odosielatela, resp. spatného prijemcu.

Typ a Cislo pristroja

Opis chyby

Verzia predloZzeného navodu na obsluhu

Posledny skisobny protokol bezpecnostno-technickej kontroly

Pri spatnych zaslaniach alebo dalSich zaslaniach RF-generatora davajte pozor na korektné vlozenie
obalu membrany.

Obal sa mbze objednat pod nasledujicim ¢islom vyrobku: 989118
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4 Uvedenie do prevadzky

4.1 Funkcie ovladacich prvkov a signalnych Ziaroviek pri BM-780 I

Celo pristroja:

1 3 4

78011

ADI(JFREQUENCY UNIT

MONOPOLAR gUT

CuT1 CuT 2 CONTACT SPRAY ~ INTENSITY PRECISE

! / @B FowerR

VANRIEY,

—_—

20

13

16 17 18

10 11 14

12 15 19

Voliace tlaéidlo CUT 1 pre monopolarne rezanie

Signalna zZiarovka pre monopolarne rezanie

Voliace tlac¢idlo CUT 2 pre monopolarne rezanie s koagulacnym lemom
Voliace tla¢idlo CONTACT pre kontaktnu koagulaciu

Signalna Ziarovka pre monopolarnu koagulaciu

Voliace tlac¢idlo SPRAY pre sprejovi koagulaciu

Otocné tlacidlo pre nastavenie vykonu

Signalna zZiarovka pre bipolarnu koagulaciu

© 00 N O O b W N B

Voliace tlac¢idlo PRECISE pre bipolarnu koagulaciu

[N
o

é_ Pripojovacia zdierka pre monopolarne instrumenty

11

f Symbol upozornenia ,POZOR - VYSOKOFREKVENCNE PRUDY, OPATRNE, VYSOKE
NAPATIE*

12 Signalna Ziarovka pre alarm neutralnej elektrody

13 T Neutralna elektréda pre RF-pridy spojené so zemou, pre nizkofrekvencéné prady nie.

14 Pripojka pre neutralnu elektrédu
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15 Signalna Ziarovka pre pristroj pripraveny na prevadzku

16 & Symbol upozornenia ,POZOR!*

17 Sietovy spinac

18 4 * } Symbol upozornenia pre klasifikaciu pristroja: BF

19 Symbol upozornenia ,POZOR! DODRZIAVAT NAVOD NA POUZITIE!“

20 =———>==— Pripojka pre bipolarne instrumenty

Zadna strana pristroja:

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

Re!

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

gl\/f780|l RF-Generator

Dae Degree of Protecton Supply Vorsge

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

Type ot Class of Protection Pt b

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

1. 780110200234251 z A\ CE0297 29

25 26

21 Typovy Stitok

22 &I Datum vyroby
23 d Vyrobca

24 PA-pripojka pre elektrické vyrovnanie potencialu
25 Pripojovacia zdierka pre nozny spinac

26 Sériové cCislo (kddovanie pozri dole)

27 Skusobna pecat STK (bezpecnostno-technicka kontrola)
28 Poistka pristroja

29 Pripojovacia zdierka pre sietovy kabel
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slo kéduje nasledovné informacie prisluSného pristroja:

78011 02 00 20 3542 Poradové vyrobné cislo
T Rok vyroby

Kod stavu softvéru

Kod stavu hardvéru

Typ pristroja

4.2 Sietova pripojka

Pred prvym zapnutim sa uistite, ¢i vasa napdajacia siet sa zhoduje s
nastavenim napatia pristroja oznacenym na Stitku (cez pripojovaciu zdierku
pre sietovy kabel (29)). Ak by tomu tak nebolo, upovedomte vasho predajcu.

(1) Sietova poistka 100 - 240 VAC, 2 xT 1,6 AH 250 V G, 5x20 mm
(2) Sietova pripojka 100 - 240 V; 50/60 Hz

Poistky sa nachadzaji v zasuvnej ¢asti (28) na sietovej pripojovacej zdierke.

Pripojte sietovy kabel na pripojovaciu zdierku (29), druhy koniec sietového kabla na sietovu
zasuvku.

Aby bolo mozné pristroj v pripade nebezpecenstva odpojit od siete vo vSetkych péloch a uplne,
musia bud pristrojova zastrcka alebo zasuvka, do ktorej je sietovy kabel zastréeny, zostat
pristupné.

Na odstavenie pristroja z prevadzky nie si potrebné Ziadne zvlastne opatrenia.

VAROVANIE

Nebezpecdenstvo v dosledku zasahu elektrickym prddom!

Aby bolo mozZné zabranit riziku zasahu elektrickym prddom, smie byt tento pristroj
pripojeny iba na spojovaciu siet s ochrannym vodicom.

4.3 Pripojka vyrovnania potencialu

Vyrovnanie potencialu je dobre vodivé elektrické spojenie telesa pristrojov. Ma
sa postarat o to, aby si pristroje zachovali vzdy rovnaky elektricky potencial, aj
pri elektrickych chybach. Vyrovnanie potencidlu je predpisané pre urcité
operacné priestory, ako pre interkardidlne zasahy a moze sa vytvorit cez
pripojku vyrovnania potencidlu (24). Na to potrebny spojovaci kabel nie je
stcastou dodavky a mozete si ho zakupit u nas.
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4.4 Zapnutie a vypnutie pristroja

Il PowER

A ** Po zapnuti so sietovym spinatom (17) je pristroj pripraveny na prevadzku.
Zobrazovacie okno nad spinac¢om musi svietit zelenou farbou.

4.5 Pripojenie a prislusenstvo

4.5.1 Pripojenie neutralnej elektrody

g] Pripojte neutralnu elektrodu na pripojku (14). Volitelne sa moZu pripojit jednodielne
neutralne elektrody alebo neutralne elektrédy s dvoma ciastkovymi plochami, ktoré
umoznuju kontrolu kontaktu k pacientovi.

Pri nepripojenej neutralnej elektréde blikd v monopolarnom prevadzkovom rezime
cervenad signalizacna Ziarovka neutralnej elektrédy (12); (v bipolarnom
prevadzkovom rezime tomu tak nie je). Ak sa v tomto stave s prstovym alebo noznym
spinacom pokisa aktivovat pristroj v monopolarnom prevadzkovom rezime, zaznie
navyse akusticky vystrazny signal. RF-prid sa nemoze aktivovat.

Na bipolarny koagulaény prud to nema Ziadny vplyv.

Pri pripojenej viacplosnej elektrode signalna Ziarovka (12) zhasne az po dosiahnuti
bezpeéného aplikacného stavu. Pretoze pritom treba pocitat s individualnymi
vstupnymi ¢asmi, treba zohladnit ¢asovy predstih pri aplikacii takychto elektrod.

UPOZORNENIE

Nedostatocny kontakt medzi neutralnou elektrédou a pacientom vedie k akustickému
vystraznému signalu iba vtedy, ked sa pouzije kontrolovatelna neutralna elektréda s
kontaktnym kvalitnym monitorom.

Dalsie informacie k odbornému pouZivaniu neutralnych elektrod pozri kapitolu 6.3.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo popalenia v dbsledku neodbornej manipulacie s neutralnou
elektrédoul!

Dalsie informacie k odbornému pouZivaniu neutralnych elektrod pozri kapitolu 6.3.

>
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4.5.2 Pripojenie monopolarnych rukovéti

Na monopolarne rezanie a koagulovanie sa modze pripojit rukovat s prstovym
spinacom alebo rukovat bez prstového spinac¢a v kombinacii s noznym spinacom.
Rukovéte sa pripoja na pripojke (10). ZelanG aktivaénu elektrédu treba zasunut do
chirurgickej rukovati, az bude zarucené bezpecné drzanie.

Nozny spinac¢ sa pripoji na pripojke (25) na zadnej strane pristroja.

VAROVANIE

Pri pracach s monopolarnymi koagulaénymi pridmi existuje nebezpecenstvo popélenia
v dosledku pouZivania nedostatoéne izolovanych nastrojov!

Pri nedostatocnej alebo poSkodenej izolacii nastrojov existuje nebezpecenstvo, Ze je
pouzivatel vystaveny vysokofrekvenénym napatiam. Operacna rukavica nepredstavuje
Ziadnu definovanu elektrickd izolaciu. Nechrani pred moznymi preraZzaniami napatia.
Pri nepriamej aplikacii cez inStrument drZzany v ruke (chirurgicka pinzeta), by mal byt
tento izolovany, aby pouZivatel nebol vystaveny vysokofrekvenénému napétiu
prendSanému na instrument.

> @

4.5.3 Pripojenie bipolarneho prisluSenstva

Pre bipolarnu koagulaciu sa pripoji na zdierku (20) pripojovaci kabel nastroja. Na
tento kabel sa moze pripojit mnozstvo bipolarnych nastrojov.

Aktivovanie sa uskutocni vyluéne cez nozny spinac, ktory treba pripojit na zdierke
(25) na zadnej strane pristroja.

Pre bipolarnu koagulaciu sa neutralna elektréda nemusi pripojit.

SUcéasné zalozZenie neutralnej elektrody nema ziadny vplyv na bezpecénost a efektivitu
bipolarnej koagulacie.

VAROVANIE

Nebezpecéenstvo popalenia!

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym prddom v dosledku kontaktu s dielmi pod
napatim!

Pri viozZeni elektrody a pocas vymeny elektrody sa nesmie aktivovat vysokofrekvenény
prad.

> @r@
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4.5.4 \Vyber formy prddu

BM-780 Il disponuje troma prevadzkovymi rezimami:
Monopolarny CUT (monopolarne rezanie)
Monopolarny COAG (monopolarna koagulacia)

Bipolarny COAG (bipolarna koagulacia)
Na rozliSenie tychto prevadzkovych rezZimov je ¢elo ¢lenené na tri ovladacie polia:

&1 MONOPOLAR CUT Na ZIto oznacenom ovladacom paneli ,Monopolarny CUT“ na ¢elnom
paneli sa prostrednictvom Ziarovky (2) signalizuje aktivovanie
rezacieho prudu a na rezanie su k dispozicii dve rozliéné formy pradu:

CUT 1 (1) Hladky rez bez koagulaéného lemu

CUT 1 CUT 2 CUT 2 (3) Rezaci prad s koagulacnym lemom

Na modro oznatenom ovladacom paneli ,Monopolarny COAG“ na
¢elnom paneli sa prostrednictvom Ziarovky (5) signalizuje aktivovanie
monopolarneho koagulaéného pridu a na koagulaciu s k dispozicii
dva druhy pradu:

CONTACT (4) Koagulacia s hibkovym Géinkom pri priamom

CONTACT SPRAY kontakte medzi elektrodou a tkanivom.

SPRAY (6) Koagulaény prid s malym hibkovym G&inkom na
povrchovu koagulaciu s iskrami (fulguracia).

Na pravom, modro oznacenom ovladacom paneli ,Bipolarny COAG“
na cCelnom paneli sa prostrednictvom Ziarovky (8) signalizuje
aktivovanie bipolarneho koagulacného pridu a na bipolarnu
koagulaciu je k dispozicii jeden druh pradu:

I

PRECISE (9)  Lokalna kontaktna koagulacia v oblasti bipolarneho
PRECISE paru elektrod.

45.5 Nastavenie vykonu

Na nastavenie vystupného vykonu treba stlacit nastavovac vykonu
(7). Nastavenie vykonu sa uskuto¢ni zo zadanej minimalnej hodnoty
az po maximalnu hodnotu v zavislosti od zvolenej formy pridu (pozri
Technické Udaje, kapitola 9.1). Pritom vystupny vykon sa zvaéSuje s
uhlom otacéania priblizne linearne, sivislost pre kazdy druh pridu je
mozZné najst na dole zobrazenom diagrame.

INTENSITY
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UPOZORNENIE

Na diagramoch su zobrazené dve krivky nastavenia - merané pomocou meracich
systémov EPM3 (Cierna) a PMS4 (siva).

Z doévodu rozlicnych konceptov merania tychto meracich systémov komplexného
priebehu HF impedancie odporovej matrice a z dévodu koncepcie noriem pre generator
vznikaju rozlicné vysledky merania. Novo zavedené hodnotenie vykonu s meracim
systémom PMS4 sa uskutocnuje z doévodu zastaranosti meracieho systému EPM3.

Na aplikaciu, resp. pouzitie nema odchylka prislusnych charakteristickych kriviek
Ziadny vplyv, pretoZe za zaklad nie je brana Ziadna fyzikalna zmena generatora.

CUuT1 CUT 2
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PRECISE

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nastavenie

Farba

Meraci systém

éierna

EPM3

siva

PMS4

5 Prevadzka

Pri aktivovani sa zapne RF-prad v predtym zvolenom prevadzkovom rezime tak, Ze sa stlaci spinac
na rukovati alebo noznom spinaci. Odovzdanie RF-pridu sa uskuto¢ni podla predtym nastaveného
vykonu. S aktivovanim sa vyda kontinualny prdd a signalna Ziarovka patriaca k prevadzkovému
rezimu sa rozsvieti.

VA

> P

UPOZORNENIE

Z bezpecnostnych dévodov vykonajte pred chirurgickou aplikaciou vzdy funkény test
nozného spinaca. Pritom stlacte pedal pri zapnutom elektrochirurgickom nastroji. Aby
bolo mozné zabranit neiimyselnym popaleninam, vykonajte funkény test bez toho, aby
ste previedli zastréené vedenia elektrdd na elektrochirurgickom pristroji.

VAROVANIE

Je nutné zasadne dodrziavat pravidla pre aplikaciu v elektrochirurgii, opisané v kapitole
6 pre pacienta a pouzivatela, zvlast treba davat pozor na bezpecné zalozenie neutralnej
elektrody a bezchybné uloZenie pacienta.

VAROVANIE
Pre bezpeénu aplikaciu sa musi pouzit aktivne prislusenstvo, ktoré v prave zvolenom
rezime vydrzi RF-Spickové napatia.

Smie sa pouzivat iba prislusenstvo v bezchybnom stave.

12
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VA

VAROVANIE
Pri dlho pretrvavajlcej aplikacii HF-pradu s vysokym vykonom sa mdzZe povrch pristroja
silno zohriat.

5.1 Specidlna funkcia

Pristroj je vybaveny nasledujlicou Specialnou funkciou.

Funkcia AutoRF™ kontroluje a reguluje odovzdanie vykonu pristroja v zavislosti od stavu
tkaniva.

13
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5.2 Funkény test

Pri pouzivani pristroja by sa mali skontrolovat vSetky funkcie pristroja. Vykonajte nasledujice
funkéné testy:

1. Vytiahnite zastrCku pripojovacieho kabla pre neutralnu elektrédu znova z pripojovacej
zdierky (14). Cervena vystrazna Ziarovka (12) blika. Pri pokuse aktivovat monopolarny RF-prid
zaznie prerusovany akusticky vystrazny signal namiesto kontinualneho aktivaéného ténu,
aktivacia RF pridu je blokovana. Bipolarny prud naproti tomu je mozné aktivovat, ked je
zvoleny; Cervena vystrazna ziarovka v tomto pripade neblika.

2. Zastréku pripojovacieno kabla pre neutrdlnu elektrédu znova zastréte do pripojovacej
zdierky (14). Cervena vystrazna Ziarovka (12) nesmie viac blikat. Pri delenej neutralne;
elektrode musi byt tato korektne aplikovana na pacientovi, aby zhasla vystrazna Ziarovka.

3. Pripojte pripojovaci kabel s rukovatou elektrédy na zdierku (10). Pomocou prstového spinaca
na rukovati elektrédy alebo nozného spinaca aktivujte zvoleny prid. Signalne Ziarovky (2), (5)
alebo (8), priradené k druhu pridu, sa musia podla zvoleného druhu pridu rozsvietit a musi
zazniet RF-aktivacny signal.

Zohladnite, prosim, Ze bipolarna koagulacia sa mozZe aktivovat iba cez nozny spinac.

VAROVANIE

Ak HF aktivacny signal zaznie bez pripojeného nozného spinaca alebo elektrédy, potom
je pristroj chybny a nesmie sa prevadzkovat. Je potrebna technicka kontrola.
Ak zaznie HF-aktivacny signal iba pri pripojenom noZznom spinaci alebo rukovati
elektrody bez toho, aby bol stlaceny jeden z ovladacich prvkov, je jeden z tychto dielov
prislusenstva chybny. Tento diel prisluSenstva sa nesmie dalej uvadzat do prevadzky.
Vymena je potrebna.
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6 Bezpecnostné opatrenia

6.1 VSeobecne

Elektrochirurgické pristroje sU vysokofrekvencné generatory, ktoré na vykonanie svojej aplikacie
podla Ucelu generuju velké napatia a prady. Aby sa zabranilo ohrozeniu pre pacienta, obsluzny
personal alebo tretiu osobu, je nutné aplikovat metédu starostlivo a striktne dodrziavat pokyny k
obsluhe a bezpecnostné pokyny.

Podla nariadenia prevadzkovatela treba viest knihu medicinskych produktov.

Zavazné pripady vzniknuté v suvislosti s produktom je nutné ohlasit vyrobcovi a kompetentnému
organu Clenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

VAROVANIE
Nebezpeéenstvo popalenia z dévodu prili§ velkej koncentracie HF-pridul

Potencial ohrozenia elektrochirurgie sa zvacSuje s aplikovanym vykonom.

Pri nedodrZiavani nasledovne uvedenych bezpeénostnych opatreni existuje moznost tazkého
alebo dokonca smrtefného poranenia pacienta alebo pouzivatela!

Chyba v elektrochirurgickom pristroji moze sposobit nechcené zvySenie vystupného vykonu. Aby

sa tomu zabranilo, je v BM-780 Il integrované spinanie proti predavkovaniu.

Rizika v dosledku vysokych elektrickych napati!

RF-vykon by mal byt tak maly, ako je to mozné pre prislusni aplikaciu.

=V kazdom pripade je nutné zohladnit, Ze aj nastavenie prili§ malého vykonu moze
predstavovat riziko, napr. ked kvoli prili§ malému vykonu sa nevykona narez, ale vznikne
nezelana alebo dokonca nebezpecéna lokalna koagulacia.

Nedostatoény efekt pri beznom nastaveni méze mat pricinu napr. v zlom dosadani elektrédy, v
zlom kontakte zastrCkovych spojeni, v kabli zliomenom pod izolaciou alebo v skostnatenych
elektrédach. Toto treba skontrolovat a chybné diely sa musia prip. vymenit.

Pouzivanie RF-chirurgickych pristrojov moze byt spojené s tvorenim iskier na aktivnej elektrode.
=>» Pouzivaniu zapalnych anestetik, rajského plynu (N20) a kyslika by sa malo teda zabranit.

=>» Horlavé latky, ktoré sa pouzivaji ako Cistiace a dezinfekéné prostriedky alebo ako
rozpastadla, musia byt pred aplikaciou RF-chirurgie odparené.

=>» Existuje nebezpecenstvo nahromadenia horlavych tekutin pod pacientom a v jamkach tela
ako pupok alebo v telovych dutinach ako vagina. Tekutina, ktord sa nazbierala na tychto
miestach, sa musi utriet, skor ako sa pouzije RF-chirurgicky pristroj.

=>» Varuje sa pred nebezpecenstvom zapalenia endogénnych plynov.

= Materialy nasytené kyslikom ako vata a gaza sa mozu v désledku vznikajdcich iskier kvoli
pouzivaniu RF-chirurgického pristroja na urceny Gcel podla moznosti zapalit.

Aplikdcia druhu prddu s vysokym napéatim, zvlast monopolarneho vysokonapéatového

koagulacného druhu pridu, moze viest k neuromuskularnym podrazdeniam u pacienta.

Kombinacia s inymi pristrojmi sa smie uskutocnit iba prostrednictvom vyrobcu alebo s jeho
sthlasom.
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Ostatné elektromagnetické pristroje mozu byt v doésledku prevadzky RF-chirurgického pristroja
rusené.

6.2 Ulozenie pacienta

Pri monopolarnych aplikacidach moze byt elektricky prid napajany do pacienta cez aktivnu
elektrodu z elektrochirurgického pristroja bud'

pozdiZ regularnej cesty cez neutralnu elektrodu, ktora odvadza prid velkoplodne a tym bez toho,
aby tepelny Gcinok vyskytujlci sa na aktivnej elektrode bol odvadzany od pacienta k pristroju
alebo

pozdi? neZelanej vedlajSej cesty, ktora sa méZe vytvorit vtedy, ked méa pacient kontakt k
elektricky vodivym dielom, ktoré su v spojeni s uzemnovacim potencialom.

=> Tieto sl vSetky velkoplosné kovové diely ako podstavce oSetrovacich 16Zok, operacné stoly,
ale aj stolicky s kovovym podstavcom, ako aj kryt elektrickych zariadeni prevadzkovanych na
na napajace;j sieti.

=>» Pacient nesmie mat Ziadny kontakt s uzemnenymi kovovymi dielmi, pretoZe inak existuje
nebezpecéenstvo bodovych popalenim na kontaktnych miestach. Zvlast konéatiny pacienta by
nemali doliehat na kovovych zariadeniach.

Pri pouzivani RF-generatora je nutné taktiez zohladnit nasledujlice pokyny:

Ak je pacient ulozeny na operacnom stole alebo oSetrovacom 16Zku s kovovym podstavcom,
potom by sa mala zabezpecit vysokofrekvencna izolacia ku kovovému povrchu dostatocnym
poctom medzilahlych vrstiev (krycie tkaniny).

Ak pocas operacie treba pocitat s vlhkostou, uvolfiovanim potu atd., pripadne sa musi
prostrednictvom vodotesnej folie zabranit previhéeniu tychto medzilahlych vrstiev sliziacich na
vysokofrekvenénu izolaciu.

Za kazdych okolnosti sa musi zabranit nahromadeniam tekutiny pod pacientom, pripadne treba
pouzit dalSie suché vliozky z tkaniny.

Privodné vedenia k RF-elektrédam bez sludiek vedte tak, aby sa nedotykali ani pacienta ani
ostatnych vedeni. To plati zvlast pre vedenie neutralnej elektrody. Smu sa pouzivat iba vedenia
planované vyrobcom pre pristro;j.

RF-prud, pretekajici telom, ba mal moct neutrdlnu elektrodu dosiahnut podla moznosti
najkratSou cestou.

=>» Pritom sa musi davat pozor na to, aby prid na drahe k neutralnej elektrode nevystupoval z
tela a znova nevstupoval na inom mieste, napr. pri kontakte medzi rukou a stehnom alebo
laktom a driekom. Na takychto dotykovych miestach existuje v désledku tejto vedlajSej cesty
pridu nebezpecenstvo popalenia.

=>» Oblasti so silnejSim uvoliovanim potu by sa mali zodpovedajlco udrziavat v suchu za pomoci

krycich tkanin, konéatiny doliehajlce na telovy kmen alebo kontakty koza na kozu sa oddelia
vlozenim tkanin (rameno-driek, noha-noha, prsnik).
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Po zmene polohy pacienta treba prekontrolovat elektrody, vedenia a izolujlice ochranné vloZky
vzhlfadom na korektni polohu.

VAROVANIE
Nebezpecenstvo popalenia v dosledku bludnych priadov!
Ak sa HF-prid koncentruje na malé miesta, nasledkom mozu byt popaleniny. Pri
spolocnom pouzivani monopolarnej alebo bipolarnej aplikacie treba davat pozor na to,
aby prislusné vedenia mali k sebe minimalnu vzdialenost 10 cm. VSetky vedenia je
potrebné viest volne a bez sluciek.

6.3 Aplikacia neutralnych elektréd

Neutralne elektrédy a vedenia upeviujte starostlivo. Pritom je nutné zvlast dodrzat
nasledujuce body:

e Musi byt zarucené bezpecné uzavretie kontaktov neutralnej elektrody na cell dobu RF-aplikacie.
Pri dosadani neutralnej elektrody na koncatiny sa nesmie ovplyvnit prekrvenie.

¢ Neutralna elektréda ma byt k operacnému polu tak blizko, ako je to mozné a ma spolahlivo a
celoplos$ne doliehat na tele pacienta.

¢ Neutralna elektréda sa musi zalozit na vhodnom a pripravenom mieste na tele pacienta.

e Drahy pridu v tele by mali byt tak kratke, ako je to mozné a mali by prebiehat v pozdiznom alebo
diagonalnom smere tela, nie priecne, posledné nie je pripadom na hrudniku.

e Pripadne existujlce kovové diely v tele a na tele treba podla moznosti odstranit, izolovat alebo
zvlast zohladnit.

e Aby sa zabezpecdila trvala aplikacia neutralnej elektrody pocas celej doby operacie, odporicame
dvojdielnu, iba raz pouzitelnl lepenu neutralnu elektrédu. Iba s dvojdielnou lepenou neutralnou
elektrodou je zaruCené nepretrzité monitorovanie pacienta.

=>» Jednodielna neutralna elektroda nie je schopna monitorovania. Pri zlom doliehani sa
neaktivuje ziadny vystrazny signal! Pri pouziti nekompatibilnych neutralnych elektréd
schopnych monitorovania nie je mozné monitorovanie.

e Pripouziti jednocestnych lepenych elektréd davajte pozor na to, aby datum trvanlivosti eSte nebol
prekroéeny.

e Pri lepenych elektrédach, ktorych gélova vrstva je poruSend, sa mozZu vyskytnGt popaleniny
druhého alebo tretieho stupna. Rychle stiahnutie lepenych elektrod moze navySe viest k
poraneniam koze.
=> Lepené elektrody, ktorych gélova vrstva je porusend, sa nesmu pouZzivat.
=>» Treba davat pozor na to, aby bezgélové pripojné listy lepenej elektrody Gplne zakryvali

pripojovaciu klipsu kabla tak, aby sa nemohla dostat do kontaktu s koZou pacienta.

e Riziko popalenia pod neutrdlnou elektrédou je potom zvlast velké, ked monopolarne pridy

reznej alebo kontaktnej koagulacie sa aplikuju so zvlast vysokym vykonom a dlhou aktivacnou
dobou.

e PretoZe pocas priebehu treba vzdy pocéitat s metodickou zmenou z bipolarnej na monopolarnu
aplikaciu, odporic¢ame v kazdom pripade zaloZenie novej elektrody.
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e Neutrdlna elektréda sa nesmie aplikovat nad implantatmi a inymi kovovymi ¢astami a nad
kostnymi vybezkami a zjazvenym tkanivom. Prip. treba pripravit miesto zaloZenia tak, Ze sa vycisti
a odmasti, silné ochlpenie je nutné odstranit. Na odstranenie sa nesmu pouzivat Ziadne
prostriedky, ktoré vysusuji kozu (napr. alkohol).

e Pri siGasnom pouzivani RF-chirurgie a kontrolnych monitoroch na pacientovi sa smu pouzivat
iba také kontrolné elektrédy, ktorych privodné vedenia obsahujd ochranné odpory alebo RF-
Skrtiace klapky. Ihlové elektrody sa na kontrolu nesmu pouzivat. Aktivna chirurgicka elektréda
sa nesmie pouzivat v blizkosti EKG-elektréd (vzdialenost minimalne 15 cm).

e Na odstranenie neutralnej elektrody netahajte za kabel ani pripojni listu. Pri lepenych
elektrédach moze dojst v dosledku rychleho stiahnutia k poraneniam ruk.

e Je nutné dodrziavat navod na pouzitie neutralnej elektrody.

6.4 HKardiostimulator, aktivne a pasivne implantaty

VAROVANIE
VSeobecne pre pacienta s kovovymi implantatmi plati, Ze sa RF-pridy nesmu viest cez
tieto implantaty. Tieto je nutné zohladnit pri aplikacii aktivnej a neutralnej elektrody, t.].
Zakaz priloZzenia neutralnej elektrody nad endoprotézy a nad kovové implantaty.

UPOZORNENIE

Pri pacientoch s aktivnymi implantatmi, napr. kardiostimulatormi alebo implantovanymi
elektrodami existuje pri aplikacii RF-chirurgického pristroja mozZnost ohrozenia.

& Uginkami moze byt neopravitelné poskodenie aktivneho implantatu alebo obmedzenie
jeho funkcie. Kvoli tejto nepostihnutelnosti by sa mala elektrochirurgia pri takychto

pacientoch aplikovat iba vtedy, ak neexistuje Ziadna rovnocenna alternativa.

Bezpodmienecne dodrziavajte nasledovné smernice.

e Je nutné zohladnit navod na pouzitie vyrobcu implantatu.
e QOdportca sa sledovanie takéhoto pacienta za pouzitia vhodného kontrolného monitora.
o Defibrilator ako aj externy kardiostimulator majte pripraveny na pouzitie.
e Pre elektricky chirurgicky pristroj plati:
=>» Nastaveny vykon zariadenia zvolte tak maly, ako je to mozné.

=>» Aktivna elektréda elektrochirurgického pristroja by sa nemala na aktivnom implantate alebo
jeho elektrodach pouzivat blizsie ako 15 cm.

=>» Starostlivo treba realizovat pravidla pouZzivania, ako napr. aplikacia neutralnej elektrody.

UPOZORNENIE
Ak je to mozné, pouzite bipolarnu techniku.
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6.5 Manipulacia s elektrochirurgickymi nastrojmi

Dodrziavajte, prosim, nasledujice pokyny pri pouzivani RF-nastrojov:

e Privodné vedenia a pouzité inStrumenty musia byt dimenzované na RF-napéatia BM-780 Il a tieto
sa nesmu prekrodit (pozri k tomu diagramy napatia v kapitole 9.2.2).

e Pred pouzitim by sa mali diely prisluSenstva zasadne podrobit vizualnej kontrole.

e V prestavkach v pouZzivani sa nesmu na pacienta odkladat Ziadne elektrochirurgické inStrumenty.

e Pri kontakte aktivnej elektrody s kovovymi ¢astami sa mozu tvorit vedlajSie obvody pre HF-prid
alebo koncentrované cesty zvodového pridu. Tieto mézu sposobit popaleniny.

/A

VAROVANIE

Nebezpecenstvo popalenia! V dosledku nelmyselného stlacenia prstového alebo
nozného spinaca moéze dojst k nekontrolovanej aktivacii vysokofrekvencéného pradu. To
moze viest k termickému efektu na nechcenom mieste tela, ked napr. je pripojeny
chirurgicky nastroj.

6.6 Rizika v dosledku elektromagnetickej interferencie

/N
/N

VAROVANIE

Pri pouZivani elektrochirurgickych pristrojov ako BM-780 Il na ureny Ucel, ktoré
generuju vysokofrekvenény prad, sa mdzu ostatné elektromedicinske pristroje (napr.
EKG-monitory) a elektronické pristroje (napr. telefon, pocitac) pocas aktivacie RF-pridu
rusit.

VAROVANIE

Prevadzka radiovych zariadeni, mobilnych telefénov alebo inych vysielacov v
bezprostrednej blizkosti RF-generatora moze ovplyvnit ich bezpeéni funkciu.

Ohladom minimalnych vzdialenosti k vysielacom zoberte, prosim, do Gvahy kapitolu 9.3.

Na zredukovanie tychto porich sa mozu vykonat nasledujlce protiopatrenia:

e Zvolte sietové pripojenie BM-780 Il na inom elektrickom okruhu.

e Zvacsite vzdialenost BM-780 Il k inému pristroju (neumiestiujte bezprostredne vedla seba alebo
v stohu).

e Ak sa pristroje prevadzkujd vedla seba alebo v stohu s BM-780 Il, musi sa pozorovat funkcia
obidvoch pristrojov.

e Zaructe pripojenie kolika vyrovnania potencialu (24) na uzemnenie podla predpisov.

e Kable inStrumentov poloZte tak, aby sa podla moznosti nenachadzali v blizkosti inych pristrojov
a ich pripojovacich kablov.

e Pripojovacie kable polozte tak, aby sa podla moznosti nenachadzali v blizkosti inych pristrojov.
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6.7 PrisluSenstvo

Spoloénost Sutter Medizintechnik odportca nasledujlice odskisané prislusenstvo:
Bipolarny silikénovy kabel, dizka 4,5 m (REF 370138 L)
Monopolarna rukovat elektrody pre driek elektrody @ 2,4 mm, dizka kabla 4 m (REF 360218)

Pripojovaci kabel pre jednorazové neutralne elektrody, dizka 4,5 m (REF 360236)
NozZny spina¢ (REF 360105 & REF 360109)

Jednocestna neutralna elektréda, delena, pre dospelé osoby a deti (REF 29 00 - 5)

Dostupnost produktu je zavisla od regulacnych predpisov na jednotlivych trhoch a preto sa moze
menit.

Z ddvodu elektromagnetickej kompatibility (EMC) nesmie dizka aktivneho prislusenstva
prekrocit uréité limitné hodnoty. Pokial je prislusenstvo prilis dlhé, mbdze posobit ako
anténa a sposobit elektromagnetické rusenie. Dizka aktivneho prisluSenstva zahfiia
A celt dizku vedenia - od konektora cez kébel aZ po hrot elektrody.
e Pre bipolarne prislusenstvo je maximalna pripustna dizka 4,8 metra.
e Pre monopolérne prisluSenstvo je maximalna pripustna dizka 4,9 metra.

UPOZORNENIE
Pristroj sa smie pouzivat iba s prislusenstvom, rychlo optrebitelnymi dielmi a
jednorazovymi vyrobkami, ktorych bezpecnostno-technickd bezchybnl pouZivatelnost

je mozZné preukazat s vyhlasenim o zhode.
Pouzivanie neodskisanych dielov prislusenstva inych vyrobcov moze viest k zvySenym

elektromagnetickym ruSivym vysielaniam alebo moézZze mat za nasledok zniZzenu
elektromagnetickl odolnost proti ruSeniu pristroja a viest k chybnému sposobu
prevadzky.

Pouzivate prisluSenstvo inych vyrobcov, preto je zvlast dolezité davat pozor na to, aby bolo
prislusenstvo aj skutoéne vhodné. Indikatormi pre seriéznych vyrobcov, resp. vhodné prislusenstvo
st okrem iného nasledovné body:

e \lyrobca ma vyhlasenie o zhode pre nasledovné prislusenstvo.

e \lyrobca ma dokaz ku kompatibilite prisluSenstva, resp. je pripraveny vam tento potvrdit.

e K prislusenstvu je priloZeny navod na pouzivanie, ktory opisuje rozsah funkcie jednoznacne a
jasne pochopitelne.

e Prislusenstvo ma vhodné zastrckové spojenia, ktoré sa daji spojit s pristrojom bez nadmerného
vynaloZenia sily a bezporuchovo.

e Vyrobca je pripraveny po dopyte potvrdit skisku prislusenstva podla medzinarodnej normy IEC
60601-2-2.

e Produkty prislusenstva su jasne Citatelne popisané, napr. s Gdajmi vyrobcu a jeho maximalnej
dielektrickej pevnosti.

e \lyrobca vdm na Zelanie poskytne k dispozicii dalSie technické Udaje a Specifikacie a je dostupny
pre vase spatné otazky v beznych otvaracich hodinach.
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V pripade pochybnosti sa opytajte svojho odborného predajcu alebo vyrobcu.

VAROVANIE
A Zabrante nastaveniam na pristroji, pri ktorych maximalne vystupné napatie prekroci
dimenzacné napatie prisluSenstva (pozri k tomu diagramy napatia v kapitole 9.2.2).

Komponenty tvoria s BM-780 |l jeden systém (napr.: pripojenie vyplachovacieho
Cerpadla alebo prepojenie na viacnasobnl zastréku), tak musia tieto vyhovovat
poziadavkam prisluSného medicinskeho prostredia. Zvlast je nutné zohladnit IEC/EN
60601-1 (3. vydanie, kapitola 16). V pripade pochybnosti je potrebné sa opytat

vyrobcov komponentov, resp. pristrojov.
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7 Bezpecénostno-technické kontroly

Na tomto pristroji sa musia vykonavat nasledujlice kontroly minimalne kazdych 24 mesiac
prostrednictvom 0s0b, ktoré na zaklade ich vzdelania, ich znalosti a ich skdsenosti ziskanych ich
praktickou ¢innostou mo6zu riadne vykonavat takéto bezpecnostno-technické kontroly a vzhladom
na tlto kontrolnd ¢innost nepodliehajd Ziadnym pokynom.

UPOZORNENIE
Pocéas pouzivania sa nesmu vykonavat ziadne Gdrzbarske prace na BM-780 II.

UPOZORNENIE
Opravy na produktoch smie vykonavat iba vyrobca alebo nim vyslovne poverena firma.
Inak zanikne zaruka a prip. tiez dalSie zarucné naroky voci vyrobcovi.

Boli stanovené nasledovné bezpecnostno-technické kontroly:

Pristroj a prisluSenstvo skontrolujte vzhladom na mechanické Skody obmedzujlce funkciu.
Skontrolujte napisy relevantné z hladiska bezpecnosti vzhladom na Citatelnost.

Tavné vlozky poistiek pristroja skontrolujte vzhladom na menovity prid a charakteristiku tavenia.
Vykonajte funkénul kontrolu podla ndvodu na pouzitie (pozri kapitolu 5.2).

Skontrolujte narast odovzdavania energie rovnakého zmyslu podla zmyslu ota¢ania nastavovaca
vykonu (7).

Vykonajte porovnanie pozadovanej/skuto¢nej hodnoty maximalne odovzdavanej energie na
obidvoch vystupoch pri existujlcich prevadzkovych rezimoch so zodpovedajlicimi odpormi
menovitého zatazenia, uvedenymi v kapitole 9.2.

Skontrolujte akustické a optické hlasenie poc¢as odovzdavania vykonu.
Elektricka kontrola podla skiSobnej spravy pre opakujlice sa bezpecnostno-technické kontroly.

Zvodové prudy smu byt maximalne 1,5-nasobok prvej nameranej hodnoty a sti¢asne nesmu byt
vacsie ako hrani¢na hodnota.

=> Prvé namerané hodnoty najdete v priloZzenych skidSobnych spravach z prvej inStalacie.

Odporic¢ame bezpecnostno-technické kontroly zapisat do knihy medicinskych produktov a
zdokumentovat vysledky kontroly.

Ak pristroj nie je bezpeény z hladiska funkcie a/alebo prevadzky, tak ho treba opravit alebo oznamit
prevadzkovatelovi ohrozenie vychadzajlce z pristroja.

Vyrobca ochotne preberie odborné vykonanie bezpecnostno-technickych kontrol a pocas toho vam
da k dispozicii premostovaci pristroj. Za realizaciu kontroly a premostovaci pristroj sa uplatiuje
poplatok. Obratte sa, prosim, na vyrobcu, resp. odborného predajcu.
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8 Pokyny pre oSetrovanie

8.1 Cistenie a dezinfekcia

Na cistenie a dezinfekciu je nutné pristroj odpojit od siete. Pri pouziti Cistiacich a dezinfekcnych
prostriedkov aj pri rozprasovani davajte pozor na to, aby sa do vnutra pristroja nedostala Ziadna
tekutina.

Pristroj sa moze Cistit na vSetkych vonkajSich plochach vratane celného panela s beznymi Cistiacimi
prostriedkami, ktoré neobsahuji alkohol.

Pristroj nikdy necistite s abrazivnymi a dezinfekénymi prostriedkami alebo rozpastadlami, ktoré
poskrabu kryt alebo moézu poskodit pristroj.

Pristroj a nesterilizovatelné prislusenstvo sa moze povrchovo dezinfikovat s dezinfekénymi
prostriedkami, beznymi v lekarskych praxiach a opera¢nych oddeleniach.

Pred uvedenim do prevadzky musia byt zvySky dezinfekéného prostriedku bezpecne odstranené.

UPOZORNENIE

Diely prisluSenstva k elektrochirurgickym pristrojom udrZiavajte vzdy v bezchybnom a
funkénom stave. Nefunkéné, poskodené alebo chybné prisluSenstvo moze
predstavovat nebezpecenstvo pre pacienta alebo pouZivatela a obmedzit funkcie
elektrochirurgického pristroja v silade s G¢elom. Nepouzivatelné prislusenstvo je nutné
vytriedit.

>

8.2 Sterilizacia dielov prisluSenstva

Na oSetrovanie a opatovnl Gpravu dielov prisluSenstva bezpodmienecne dodrziavajte
prilozené pokyny.

>

8.3 Nesterilizovatelné diely prisluSenstva

Nesterizovatelné diely prisluSenstva ako nozny spinac treba taktiez podrobit
pravidelnej dezinfekcii stieranim.

Navod na pouzitie BM-780 Il nenahradza navod na pouzitie prislusenstva.

>
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9 Technické informacie

9.1 Technické udaje, normy, certifikacia

Sietova pripojka 100 - 240V, 50/60 Hz

Prikon bez RF-davky cca 16 VA

pri max. vystupnom vykone cca 120 VA
Trieda ochrany |
Stupen krytia IP2X
Klasifikacia podla (EU) |
2017/745
Stratové prady NF a RF podla IEC 60601-1 a IEC60601-2-2
Typ BF; odolny pri defibrilacii
RF-vystupné veliciny:
Druh pridu Vykon na zataZovaci odpor vysTua:r.;:):;a q leaiczxt?a xgi‘llj:(;?:
Cut1 max. 80 W +20% na 300Q 510 mA 0,92 MHz -
CuT 2 max. 70W  +20% na 300 Q) 480 mA 0,92 MHz 58 kHz
CONTACT max. 70 W +20% na 200Q 600 mA 1,23 MHz 77 kHz
SPRAY max. 60W  +20% na 300 Q) 450 mA 0,46 MHz 58 kHz
PRECISE max. 70 W +20% na 500 1200 mA 0,46 MHz -

Prevadzkovy rezim
Sietové poistky
Hladina signalu

Hmotnost
Rozmery

Normy

C€ oo

Podmienky Zivotného
prostredia na prepravu

a skladovanie

Podmienky Zivotného

prostredia pre
prevadzku

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

Alarm: 65 dB(A)

cca 3,9 kg

SxVxH 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

v zhode s ¢lankom 120(3) nariadenia (EU) 2017/745 (MDR), (Legacy Device)

Teplota okolitého
prostredia
Relativna vihkost

Teplota okolitého
prostredia
Relativna vinkost

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

+10 °Caz+40 °C
30% az 75 %
700 hPa az 1060 hPa
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9.2 Diagramy

9.2.1 RF-wkon

UPOZORNENIE

Na diagramoch sa zobrazia vzdy dve 100 %, resp. 50 % vykonové krivky - merané
pomocou meracich systémov EPM3 (Cierna) a PMS4 (siva).

Z doévodu rozlicnych konceptov merania tychto meracich systémov komplexného
priebehu HF impedancie odporovej matrice a z dévodu koncepcie noriem pre generator
vznikaju rozlicné vysledky merania. Novo zavedené hodnotenie vykonu s meracim
systémom PMS4 sa uskutoCnuje z dévodu zastaranosti meracieho systému EPM3.

Na aplikaciu, resp. pouzitie nema odchylka prislusnych charakteristickych kriviek
Ziadny vplyv, pretoZe za zaklad nie je brana Ziadna fyzikalna zmena generatora.
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PRECISE
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Farba Krivka Nastavenie vykonu p
systém
5 1 Maximalny vykon (100 %)
Cierna . EPM3
2 Polovicny vykon (50 %)
o 3 Maximalny vykon (100 %)
siva — PMS4
4 Polovicny vykon (50 %)
9.2.2 RF-napdtie
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VAROVANIE
Pre bezpecn( aplikaciu sa musi pouzit aktivne prisluSenstvo, ktoré v prave zvolenom
rezime vydrzi RF-Spickové napatia.

9.3 Smernice a vyhlasenie vyrobcu k elektromagnetickej znaSanlivosti

Smernice a vyhlasenie vyrobcu podla IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 odsek 7:
Elektromagnetické vysielania

BM-780 Il je urceny na prevadzku v jednom z nizSie uvedenych elektromagnetickych prostredi.
Zakaznik alebo pouzivatel BM-780 Il sa musi uistit, Ze ho prevadzkuje v takomto prostredi.

Skasky vysielania rusivych

o Uroveii zhody Elektromagnetické okolie - smernice
signalov

BM-780 Il musi vysielat elektromagneticku
HF-vysielania podla Skupina 2 energiu, aby bolo mozné zarucit zamyslanu
CISPR 11 funkciu. Susedné elektronické pristroje mozu
byt ovplyvnené.
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HF-vysielania podla .
CISPR 11 Trieda A . . . .
Trieda sa dodrziava iba v pripravenosti na
Vysielania vysSich prevadzku bez aktivovania HF pradu!
harmonickych zloZiek podla Trieda A BM-780 Il je ureny na pouZitie v inych ako
IE 61000-3-2 obytnych zariadeniach a zariadeniach, ktoré st
. . . priamo pripojené k verejnej nizkonapatovej
Vysielanie kolisania . L h
. . i ) . sieti, zasobujucej aj obytné budovy.
napatia/blikania podla Zhoduje sa
IEC 61000-3-3

UPOZORNENIE

Emisné vlastnosti BM-780 Il robia tento pristroj vhodnym na pouzitie v priemyselnych
oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Pri pouZziti v obytnych priestoroch (kde
je podla CISPR 11 obvykle vyzadovana trieda B) nemusi BM-780 Il poskytovat
dostatocnu ochranu radiovych sluzieb. V pripade potreby musi pouzivatel prijat
napravné opatrenia, ako je premiestnenie alebo nové nasmerovanie pristroja.

UPOZORNENIE
Tento pristroj je uréeny vyhradne na pouzitie zdravotnickymi odbornikmi.

Smernice a vyhlasenie vyrobcu podla IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, odsek 8.9:
Uroven skisania odolnosti proti ruseniu

BM-780 Il je uréeny na prevadzku v nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik
alebo pouzivatel BM-780 Il sa musi uistit, Ze ho pouziva v jednom z takychto prostredi.

Skasky odolnosti | Urover skiSania Uroven zhody Elektromagnetické okolie -
proti ruSeniu podla IEC 60601 smernice

Podlahy by mali pozostavat z dreva
alebo betonu alebo byt opatrené

Vyboj statickej +8 kV kontaktny vyboj [+8 kV kontaktny vyboj L . -
y OJ_S aticxe] ) onta ny\{y o onta ny\{y o keramickymi dlazdicami. Ak je

elektriny (ESD) podla [+15 kV vzduchovy +15 kV vzduchovy odlaha opbatrena svntetickvm
IEC 61000-4-2 Vyboj Vyboj P P y y

materialom, musi relativna vihkost
vzduchu ¢init minimalne 30 %.

Rychle prechodné

clektrické rusivé +2 kV pre sietové +2 kV pre sietové Kvalita napajacieho napatia by mala
velidiny/zhluky chyb vedenia ) vedenia ) zode\ie({af normalnemu o
ori prenose Gdajov i} kV pr’e vstup_ne a ifl kV pr’e vstup_ne a komercn.emu resp. nemocni¢nému
podla IEC 61000-4-4 vystupné vedenia vystupné vedenia prostrediu.
R&z0vé napitia +1 kV dvojéinné +1 kV dvojéinné Kvalita napéjacier]o napatia by mala
(Surges) podla napatie napatie zodpovedat normalnemu

+2 kV suhlasné +2 kV suhlasné komerénému resp. nemocni¢nému
IEC 61000-4-5 napatie napatie prostrediu.
Poklesy napatia, 0% Ur 0% Ur Kvalita napajacieho napatia by mala

kratkodobé zodpovedat normalnemu
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pouZzitie

prerusenia a
kolisania
napajacieho
napatia podla
IEC 61000-4-11

(100 % poklesu Ur) na
14 periédy pri 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 stupnoch
0% Ur

(100 % poklesu Ur) na
1 periédu

70 % Ur

(30 % poklesu Ur) na
25/30 period,
jednofazové pri O
stupnoch

0% Ur

(100 % poklesu Ur) na
250/300 peridd

(100 % poklesu Ur) na
14 periédy pri O, 45,
90, 135, 180, 225,
270, 315 stupnoch
0% Ur

(100 % poklesu Ur) na
1 periédu

70 % Ut

(30 % poklesu Ur) na
25/30 period,
jednofazové pri O
stupnoch

0% Ur

(100 % poklesu Ur) na
250/300 periéd

komerénému resp. nemocni¢nému
prostrediu. Ked pouZivatel BM-780 Il
vyZaduje pokracujucu funkciu aj pri
vyskyte preruseni napajania energiou,
odportca sa BM-780 Il napajat z
neprerusite/ného napajacieho zdroja.

Magnetické pole pri
napajacej frekvencii

Magnetické polia pri sietovej
frekvencii by mali zodpovedat

30A/m 30A/m typickym hodnotam, ako je mozné
(50/60 Hz) podla / / ypicy 10K )
najst v komerénych, resp.
IEC 61000-4-8 nemocnicnych prostrediach.
Blizke magnetické |8 A/m 8 A/m Blizke magrymetlgke’polla by m?h
; zodpovedat typickym hodnotam, ako
pole poda 65 A/m 65 A/m je mozné najst v komerénych, resp
IEC 61000-4-39 7,5A/m 7,5A/m ' '

nemocnicnych prostrediach.

POZNAMKA: Ur je sietové striedavé napétie pred aplikaciou skisobnej hladiny.
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Smernice a vyhlasenie vyrobcu podla IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, odsek 8.9:
Odolnost proti elektromagnetickému ruseniu

BM-780 Il je urceny na prevadzku v nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik
alebo pouzivatel BM-780 Il sa musi uistit, Ze ho pouziva v jednom z takychto prostredi.
Radiové zariadenia a mobilné telefony alebo iné vysielace, prevadzkované v bezprostrednom okoli,

mozu ovplyvnit funkciu pristroja.

Skasky odolnosti |Urove skisania| Urovei zhody Elektromagnetické okolie - smernice
proti ruSeniu podia
IEC 60601
3 Vef 3 Vef
150 kHz az 150 kHz az . N .
Prenosné a mobilné radiové zariadenia by sa
p 80 MHz 80 MHz . . . . . .
Vedené nemali pouzivat v mensej vzdialenosti k BM-
vysokofrekvenéné 780 Il (vratane vedeni), ako je odporucana
Sivé veliCi ochranna vzdialenost 30 cm.
FUSIVE VEIICINY 16 Ver vo 6 Ve VO
podla frekvencénych  |frekvencnych
IEC 61000-4-6 ) y ) y Intenzita pola stacionarnych radiovych
pasmach ISM  |pasmach ISM L . . .. .
N N vysielacov, zistena v ramci prehliadky
150 kHz az 150 kHz az ) S .
80 MH 80 MH miestab by mala pri vSetkych frekvenciach
z z byt pod hladinou zhody.P
V okoli pristrojov, ktoré nesU nasledujlci
Vyzarované piktogram, si mozné poruchy.
vysokofrekvencné|3 V/m 3V/m
rusivé veliciny 80 MHz az 80 MHz az (@.)D
podla 2,7 GHz 2,7 GHz A
IEC 61000-4-3
Tieto smernice nie je mozné aplikovat vo vSetkych pripadoch. RozSirenie
POZNAMKA elektromagnetickych veli¢in bude ovplyvnené absorpciami a reflexiami budov,
predmetov a ludi.

a Pasma ISM medzi 150 kHz a 80 MHz su 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz;
26,957 MHz az 27,283 MHz; 40,66 MHz az 40,70 MHz

b Intenzita pola stacionarnych vysielacov, ako napr. zakladnych stanic radiovych telefénov a mobilnych
polnych radiovych zariadeni, amatérskych radiovych stanic, AM a FM radiovych vysielacov a televizorov, sa
teoreticky nemoze predbezne presne urcit. Aby bolo mozné zistit elektromagnetické prostredie vzhladom na
stacionarne vysielace, mala by sa zvazit kontrola miesta umiestnenia. V pripade, Ze odmerana intenzita
podla na mieste, na ktorom sa BM-780 | pouziva, prekroé¢i hore uvedend Groven zhody, mal by sa pristroj
pozorovat vzhladom na svoju riadnu funkciu. Pri neoby¢ajnom spravani mézu byt potrebné pridavné
opatrenia, ako napr. zmenené vycentrovanie alebo iné miesto umiestnenia BM-780 I.
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Odporicané ochranné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi

telekomunikaénymi zariadeniami a BM-780 | podla IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, odsek 8.10

Uréenie voci vysokofrekvencénym bezdrotovym komunikacnym zariadeniam

Frekvenéné | SkaSobna frekvencia - - < Vzdialenost
pasmo (MHz) (MH2) Modulacia Uroven zhody (V/m) m)
380 - 390 385 Impulzova modulaciaa 57 0.3
18 Hz
FMP +5 kHz zdvih
430 - 470 450 alebo 28 03
Impulzova modulacia2
18 Hz
704 - 787 710,745,780 | MPulzova modulacias 9 0,3
217 Hz
800 - 960 810,870,930 | MPulzova modulaciar 28 0,3
18 Hz
1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 |IMPulzova modulacias 28 0,3
217 Hz
5400 - 2570 5450 Impulzova modulaciaa 8 0.3
217 Hz
5100 - 5800 | 5240, 5500, 5785 |IMPulzova modulacias 9 03
217 Hz
Mala by sa dodrzat minimalna ochranna vzdialenost 30 cm medzi prenosnymi
) vysokofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami, ktoré vysielaji v danom
POZNAMKA frekvenénom pasme a BM-780 II. To okrem iného zahina mobilné telefony, pristroje
WLAN, RFID a Bluetooth.
Nedodrziavanie méZze viest k znizeniu vykonovych charakteristik pristroja.
a Impulzova Impulzova modulacia je definovana ako pravouhly signal so snimacim pomerom 50 %.
modulacia
bFM Frekvenéna modulacia
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10 Pokyny relevantné pre zivotné prostredie

10.1 Obal

Kompletny obal vezme spét predajca a podla moznosti ho pouzije dalej.
V opacnom pripade mozete obal zlikvidovat cez papierovy a domovy odpad.

10.2 Prevadzka pristroja Setrna pre Zivotné prostredie

Pri vaporizovani tkaniva by sa malo davat pozor na to, aby vypar vznikajluci podla Ucelu sa
neinhaloval koncentrovany pocas dlhsieho Casového obdobia. DalSie Skodlivé latky ako hore
uvedené produkty odbulrania pri aplikacii pristroja podla Gc¢elu nevznikajd. Na odsavanie sa moze
pouzit odsavanie spalin.

Nielen z pozadia zvySenej prevadzkovej bezpecnosti, ale zvlast tieZ v zmysle energeticky Gsporného
pouZivania pristroja odporic¢ame pri dlhSich prestavkach v oSetreni vypnUt pristroj.

Pokial sa pri oSetreni pouzije jednorazovy vyrobok, upozornujeme na to, Ze by sa mal zlikvidovat az
po starostlivom vycisteni, dezinfekcii a prip. sterilizacii cez domovy alebo problémovy odpad.
Infikované ostré diely jednorazovych inStrumentov ako ostatné ,sharps“ (kanyly, inly a skalpely) sa
osetria podla platného nariadenia (likvidacia cez nadoby neprepustajice zarodky a odolné proti
prepichnutiu).

10.3 Likvidacia pristroja

Pri konsStrukcii pristroja bolo dalekosiahlo upustené od pouzitia kompozitnych materialov, aby po
skonéeni zivotnosti bola umozZnena vysoka miera recyklacie. Pri likvidacii treba dodrziavat predpisy
nariadenia o elektronickom Srote alebo treba pristroj poslat spat vyrobcovi/predajcovi na odbornu
likvidaciu.

Oznacenie elektrickych a elektronickych pristrojov podla smernice 2002/96/ES
(WEEE), resp. nemeckého zakona o elektrickych a elektronickych pristrojoch -
ElektroG

Symbol na produkte alebo jeho obale upozornuje na to, Ze tento produkt sa nesmie
B |ikvidovat ako norméalny domovy odpad.
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Poznamky
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Poznamky
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Adresa vyrobcu

Predaj prostrednictvom:

Vyrobca:

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

c € 0297

Telefon: +49 (0) 7641 96256-0
Fax: +49 (0) 7641 96256-30
E-mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de

Zmeny vyhradené!
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