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1 Forklaring till anvanda symboler och forkortningar
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hPa

Hz

kHz

(EU) 2017/745
MHz

MPDG

NF

P

HF

RF

Vv

VAC

VA

o

(se aven kapitel 4)

Temperatur begransning

Luftfuktighet begransning

Lufttryck begransning

Medicinteknisk produkt

Icke joniserande stralning

Beakta bruksanvisningen, hanvisningar, varningar
Avfallshantering

Ohm

Ampere

Body Float (inte lampligt for anvandning pa hjartat)
Decibel

Hektopascal

Hertz

Kilohertz

EU:s forordning om medicintekniska produkter (MDR)
Megahertz

Lagen om tillampning av medicinteknisk lagstiftning
Lagfrekvens

Power (Effekt)

Hogfrekvens

Radiofrekvens

Volt

Alternerande strom (vaxelstrom)

Volt-Ampere
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2 Verkningssatt och avsedd anvandning

2.1 Alimant om verkningssatt for elektrokirurgi

Elektrokirurgi ar ett kirurgiskt forfarande dar elektrisk strdom anvands for att uppna kirurgiska
effekter. FOr att denna strom inte ska orsaka nervirritation (elstétar), anvands vaxelstrom vars
frekvens har stéllts in sa hogt (6ver 300 kHz) att ingen nervirritation l1angre upptrader (Nernsteches
lag). Man talar ocksa om "Hogfrekvenskirurgi” (HF) eller, eftersom frekvensen ligger i omradet for
radiovagor, om "Radiofrekvenskirurgi” (RF). Hadanefter anvands dessa begrepp synonymt.

Om strommen tillférs operationsfaltet med en elektrod, och leds bort fran kroppen av en elektrod
med stor yta, som inte har ndgon elektrokirurgisk effekt, talar man om monopolér anvandning.
Elektroden i operationsfaltet kallas den aktiva elektroden, och den stromaterférande elektroden
kallas den neutrala elektroden. Om emellertid strommen redan &r borttagen fran kroppen pa
operationsomradet av en elektrod, som vanligtvis ar symmetrisk med avseende pa
matningselektroden, och aterfors till anordningen talar man om bipolar anvandning.

| princip skiljer man pa tva elektrokirurgiska effekter:
o Elektrokirurgisk skarning
o Elektrokirurgisk koagulering

Vid elektrokirurgisk skarning uppstar vid overgangen mellan elektrod och vavnad en hog
stromkoncentration, som medfor en snabb uppvarmning av detta stélle. Det medfér att vattenanga
tranger ut fran vavnaden. | och med detta skiljs vavnaden fran elektroden, sa att ett isolerat skikt
bildas. For att strommen ska kunna strdmma vidare, maste skiktet brytas igenom elektriskt, sa att
angan joniseras. | detta elektriskt ledande angskikt som bildas upptrader nu fysikaliska effekter,
som leder till vavnadsseparering. Innehaller vavnaden bara lite vatten eller inget vatten, fungerar
denna skarmetod daligt eller inte alls. Detta forfarande anvands for att skara genom eller resekera
vavnad med kling- eller nalformade elektroder, eller med trad- eller bandslingor.

Vid elektrokirurgisk koagulering skiljer man i princip mellan tva férfaranden. Overfoérs strom fran
elektroden till vavnaden, varms vavnaden pa detta stdlle upp genom elektrokemisk
energiomvandling (ohmsk uppvarmning). Pa sa satt kan man denaturera vavnaden (koagulering)
under kirurgiska ingrepp, eller stoppa kraftiga blédningar (hemostas). Denna typ av elektrokirurgisk
koagulering kallas for kontaktkoagulering och genomférs med kul- eller plattformiga elektroder
eller flatsidan pa en klingformad elektrod eller indirekt via kontakt till en peang.

En vidare anvandningsmojlighet ar malinriktad vavnadsforstorelse genom instuckna elektroder,
vilket i detta fall postoperativt kan leda till en énskad reduktion av vavnadsvolymen.

| bipolar anvandning har elektrodparet ofta fran varandra isolerade ben, som pincett eller tang,
som ofta formats for speciella prepareringar.

En annan koaguleringseffekt skapas nar spanningen pa den aktiva elektroden ar sa hog att det
kan bildas gnistor fran elektroden till vidvnaden. | anden av dessa gnistor bildas fotpunkter, i vilka
det rader en extremt hog temperatur, men ocksa ett lika extremt temperaturfall inifran och ut, sa
att koagulering bara kan ske i ett tunt skikt pa ytan. Darmed kan hemostas astadkommas éver en
stor yta, med bara sma skador djupt i vadvnaden. Denna typ kallas spraykoagulering och kan
anvandas med nalelektroder eller med den spetsiga anden av en klingelektrod.
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2.2 Avsedd anvandning fér BM-780

BM-780 Il &r med sin utgdngseffekt pa max 80 watt vid monopolar anvandning, och max 70 watt
vid bipoladr anvandning, en enhet for alla elektrokirurgiska ingrepp inom éron-nasa-hals-patienter,
plastik-/kosmetisk kirurgi, dermatologi, gynekologi, allman medicin och vid akut (trauma-) kirurgi
och pa kliniker. Den ar avsedd for elektrokirurgisk skarning och koagulering.

Undantag ar applikationer med vatskor och anvandning i 6ppna hjartan och direkt i centrala
nervsystemet, samt all anvandning som kraver en hogre RF-effekt &n den maximala effekt som
anges i de tekniska specifikationerna for respektive stromtyp.

BM-780 Il far bara anvandas av personer som har utbildats i sdker och korrekt anvandning av
enheten. Bruksanvisningen ska beaktas vid instruktion och anvandning.

Saker anvandning av elektrokirurgi forutsatter att anvandaren ar val bekant med tekniken och
anvandningsformerna.

Varje andring pa produkten eller avvikelse fran denna bruksanvisning medfor att
Sutter Medizintechniks ansvarsatagande upphor och utesluts.

2.3 HKontraindikationer och biverkningar

2.3.1 Kontraindikationer

Kontraindicerade ar saddana anvandningar som kraver en hogre radiofrekvenseffekt an den
maximala effekt som anges i de tekniska uppgifterna for respektive stromtyp.

Vid ingrepp pa kroppsdelar med litet tvarsnitt i forhallande till sin utstrackning (filamentar struktur
och hudveck) rekommenderas det att avsta fran RF-kirurgi pga. risken fér odnskad koagulering pa
andra stallen.

Det finns for ndrvarande inga kdnda kontraindikationer som direkt avser produkten. Den ansvariga
lakaren maste utifran patientens allmanna tillstdnd avgéra om den avsedda anvandningen kan
ske. Dessutom ska de sdkerhetsatgarder som beskrivs i kapitel 6 foljas.

2.3.2 Biverkningar
Det finns for narvarande inga kanda biverkningar som direkt avser produkten. For att undvika
odnskade effekter, ska sakerhetsatgarderna foljas. Se kapitel 6.
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3 Transport och férpackning

3.1 Mottagningskontroll

3.1.1 Transportskador

Enheten och dess tillbehdrsdelar ska omgaende efter mottagande kontrolleras pa eventuella
transportskador eller brister.

Leveransomfattning: BM-780 Il, natkabel, bruksanvisning

3.1.2 Skadestandsansprak

Skadestandsersattning kan bara goras gallande om forsaljare eller transportforetaget kontaktas
utan drojsmal. Ett skadeprotokoll ska omedelbart skapas. Skadestandsprotokollet ska lamnas till
narmaste Sutter representant eller Sutter sjélv, sd att skadestandsanspraket kan meddelas
forsakringen.

3.2 Retursdndning

Vid retursandning av en enhet till Sutter eller ett Sutter -servicestélle ska i mojligaste man
originalférpackningen anvandas. Skulle denna inte vara tillganglig ér det absolut nédvandigt att
enheten forpackas val skyddad och returneras. Avsandaren ansvarar for felaktig forpackning.
Foljande packsedlar ska bifogas:

Namn och adress till avsandaren resp. mottagaren

Typ och enhetens nummer

Beskrivning av defekterna

Den medfdljande bruksanvisningens version

Senaste testprotokoll for sakerhetsteknisk kontroll

Var noga med att lagga i ratt membranforpackning vid retursandning eller vidaresandning av en
RF-enhet.

Foérpackningen kan efterbestallas med foljande artikelnummer: 089118
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4

Driftsattning

4.1 Mandverelement och signallampors funktion pa BM-780 |l

Apparatens front:

© 00 N O O b W N B
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-780lI

ADIQFREQUENCY UNIT

4
CuUT1 CuT 2 CONTACT SPRAY ~ INTENSITY PRECISE

! / @8 rover @\

VANRIEY,

16 18
15 17 19

MONOPOLAR gUT

—_—

20

13

10 11 14

12

Valknapp CUT foér 1 monopolar skarning

Signallampa fér monopolar skarning

Valknapp CUT 2 féor monopolar skarning med koaguleringsrand
Valknapp CONTACT for kontaktkoagulering

Signallampa fér monopolar koagulering

Valknapp SPRAY for spraykoagulering

Vridknap for effektinstalining

Signallampa for bipolar koagulering

Valknapp PRECISE fér bipolar koagulering

=———}— Anslutning for monopolara instrument

; Hanvisningssymbol "OBSERVERA - HOGSPANNING VARNING HOGSPANNING”

Signallampa for neutralelektrodlarm

? Neutralelektrod for RF-strom ansluten till jord, ej for NF-strom.

Anslutning for neutralelektrod
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15 Signallampa fér driftklar enhet

16 A Hanvisningssymbol ,0BSERVERA*

17 Stréombrytare

18 A * } Hanvisningssymbol for klassificering av enheten: BF

19 @ Hénvisningssymbol "OBSERVERA! BEAKTA BRUKSANVISNINGEN!”

20 ———>=— Anslutning for bipoléra instrument

Apparatens baksida:

21 22

23

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

25

21 Typskylt

22 &I Tillverkningsdatum

23 d Tillverkare

Re!

360080-01 ~ESUM30080010/5+ 7801020023425 1%
éM780II RF-Generator

ove Degree of Drorecton Sueply Vorage
4= 2023-07-27 ] [_100-240V~50/60Hz ]
Type of Equpment / Ciass o Protecton Power inpu
BF f/ Class | [1P2X max. 120 VA]
I;O W /300 O::n [ Tntermitent 10s / 305]

[ZOW 750 Ohm | MA2310827046/B.0.46 MAz]

m X A\ C€0297

26

24 PA-anslutning for elektrisk potentialutjamning

25 Anslutning for fotbrytare

26 Serienummer (se nedan for kodning)
27 Testcertifikat STK (sakerhetsrelaterad kontroll)

28 Enhetssakring
29 Anslutning for natsladd

100V-240V~ T1.6AH, 250V

28

29
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Serienummer kodar foljande information for resp. enhet:

78011 02 00 20 3542 Lopande produktionsnummer

Tillverkningsar

Programstatus-kod

Hardvarustatus-kod

Enhetstyp

4.2 Natanslutning

Forsakra dig om att din fdrsOrjningsspanning overensstammer med
etiketten innan du kopplar in enheten forsta gangen (via anslutningsboxen
(29)) for natsladden) angivna spanningsinstallningen for enheten. Om sa
inte ar fallet, kontakta din aterforsaljare.

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

Sakringarna befinner sig i 1adan (28) pa natanslutningsboxen.
Anslut natsladden till anslutningen (29), andra anden av natsladden anslutes till natuttaget.

For att man ska kunna skilja enheten allpoligt och fullstéandigt fran natet vid fara, maste antingen
enhetens uttag eller kontakten som ar instucken i natsladden, alltid vara atkomlig.

Inga sarskilda atgarder kravs for urdrifttagning av enheten.

iﬂf VARNING
Fara for elstot!

For att undvika risk for elektrisk stot kan den har enheten endast anslutas till ett nat
med skyddsledare.

4.3 Potentialutjiamningsanslutning

Potentialutjamningen ar den bra elektriskt ledande anslutningen till holjet fran
enheten. Sakerstall att enheten, aven vid ett elektriskt fel, alltid har samma
elektriska  potential.  Potentialutjiamning  féreskrivs  for  bestdmda
operationsstallen, t.ex. ingrepp i hjartat, och kan skapas med en
potentialutjamningsanslutning (24). Anslutningskabeln som kravs for detta
ingar inte i leveransomfattningen, men kan bestéllas fran oss vid behov.
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4.4 Till- och franslagning av enheten

Il PowER
VAN )

Efter tillslagning med strOmbrytaren (17) ar enheten driftklar. Indikeringsfonstret
ovanfor brytaren ska lysa gront.

4.5 Anslutning av tillbehér

4.5.1 Anslutning av neutralelektrod

B &

Anslut neutralelektroden till anslutning (14). Man kan, om man vill, ansluta endelade
neutralelektroder, eller sddana med tva delytor, som mojliggér en dvervakning av
kontakten med patienten.

Vid icke-ansluten neutralelektrod i monopolar drift blinkar den rdda
neutralelektrodens indikeringslampa (12); (vid bipolar drift ar detta inte fallet). Om
man i detta tillstand forsoker aktivera enheten med finger- eller fotomkopplaren i
monopolar drift, hors dessutom en akustisk varningssignal. RF-strommen kan inte
aktiveras.

Detta har ingen inverkan pa den bipolara koaguleringsstrommen.

Med ansluten elektrod med flera ytor slacks signallampan (12) forst nar ett sakert
applikationstillstand har uppnéatts. Eftersom man da kan rédkna med individuella
inloppstider, ska det rdknas med tidsmassig inloppsdata nar sadana elektroder
anvands.

iji HANVISNING
Otillracklig kontakt mellan neutralelektrod och patient orsakar bara en akustisk

varningssignal nar en Overvakningskapabel neutralelektrod med
kontaktkvalitetsmonitor anvands.

Mer information om korrekt anvandning av neutralelektroder finns i kapitel 6.3.

VARNING
Risk for brannskador genom felaktig hantering av neutralelektroden!

Mer information om korrekt anvandning av neutralelektroder finns i kapitel 6.3.
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45.2 An

slutning av monopoléra handtag

Till monopolar skarning och koagulering kan ett handtag med fingerbrytare eller ett

ansluts till anslutning (10). Onskad aktiv elektrod ska skjutas in i kirurgihandtaget

‘ handtag utan fingerbrytare i kombination med en fotomkopplare anslutas. Handtag

tills dess att den garanterat sitter sakert.

Fotomkopplaren ansluts till anslutning (25) pa enhetens baksida.

s
o
/N

VARNING

Vid arbete med monopoldra koaguleringsstrommar rader risk for brdnnskador om
otillrackligt isolerade instrument anvands!

Om instrumentens isolering ar otillracklig eller skadad finns risk att anvdndaren utsatts
for HF-spanningar. Operationshandskar utgdr ingen definierad elektrisk isolering. De
skyddar inte mot mojliga spanningsgenomslag.

Vid indirekt applikation med ett handhallet instrument (kirurgisk pincett), ska detta
isoleras sa att anvandaren inte utsatts for éverférd HF-spanning.

4.5.3 Anslutning av bipoléra tillbeh6r

For bipolar koagulering ansluts en instrumentanslutningskabel till hylsan (20). Till
denna kabel kan ett flertal bipolara instrument anslutas.

Aktiveringen sker uteslutande via en fotomkopplare, som ar ansluten till hylsan (25).
For bipolar koagulering ska neutralelektroden inte anslutas.

En samtidig tillampning av neutralelektroden har dock inget inflytande pa den
bipolara koaguleringens sakerhet och effekt.

> @r @

VARNING
Risk for brénnskada!
Risk for elstot genom beroring av delar under spanning!

Nar elektroden satts i, och vid elektrodbyte, far hogfrekvensstrom inte aktiveras.
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45.4 Val av stromform

BM-780 Il har tre driftalternativ:

Monopolar CUT (monopolar skarning)

Monopolar COAG (monopolar koagulering)

Bipolar COAG (bipolar koagulering)

For att man ska kunna skilja mellan dessa driftalternativ ar fronten indelad i tre mandéverfalt:

1 MONOPOLAR CUT

CUT 1 CUT 2

CONTACT SPRAY

I

PRECISE

4.5.5 Instéllning av effekt

INTENSITY

| det pa fronten gulmarkerade mandverfaltet "Monopolar CUT”
indikerar aktiveringen av skarstrom av en lampa (2) och det finns tva
stromformer for att skara till férfogande:

CutT1(1) Slatt snitt utan koaguleringsrand
CUT 2 (3) Snittstrom med koaguleringsrand

| det pa fronten blamarkerade manoverfaltet "Monopolar COAG”
indikeras aktiveringen av monopolar koagulering med en lampa (5),
och det finns tva stromformer for koagulering att valja pa:

CONTACT (4) HKoagulering med djupverkan vid direkt kontakt
mellan elektrod och vavnad.

SPRAY (6) Koaguleringsstrom med mindre djupverkan for
ytkoagulering med gnistor (fulguration).

| det pa hogra fronten blamarkerade mandverfaltet "Bipolar COAG”
indikerar aktiveringen av bipolar koagulering med en lampa (8) och
det finns tva stromformer for koagulering till forfogande:

PRECISE (9) Lokal kontaktkoagulering inom det bipolara
elektrodparets omrade.

For installning av utgangseffekten ska effektinstallaren (7) aktiveras.
Effektinstallningen utgar fradn ett angivet minimivarde till ett
maximumvarde fran det valda stromvardet (se tekniska specifikationer,
kapitel 9.1). D& 6kar utgangsledningen med rotationsvinkeln nastan
linjart, och sammanhanget for varje stromtyp hamtas ur diagrammen.

HANVISNING
| diagrammen visas tva instéllningskarakteristiska - uppmatta med matsystemen

EPM3 (svart) och PMS4 (gra).

10
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De leder till olika méatresultat beroende pa dessa matsystems olika matningskoncept,
motstandsmatrisens komplexa HF-impedansforlopp och pa generator-regel-konceptet.
Den nyintroducerade effektbedomningen med matsystemet PMS4 utférs eftersom
matsystemet EPM3 ar foraldrat.

Avvikelserna mellan respektive effektlinje har ingen inverkan pa applikationen resp.
insatsen eftersom ingen fysisk forandring pa generatorn foreligger.

CuT1 CuT2
80 80
70 70
£60 £60
-;50 ESO
x
e b
w w
=20 ® 20
10 10
0 0
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Instéllning Installning
CONTACT SPRAY
80 80
70 70
£60 £60
550 550
320 320
Th T
® 20 ® 20
10 10
0 0
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Installning Installning
PRECISE
80
70
£60
-;50
x
o
[T
%20
10
0
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Installning

11
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Farg Matsystem
svart EPM3
gra PMS4

5 Drift

Vid aktivering valjs RF-strommen enligt det tidigare valda driftsattet, genom att brytaren pa
handtaget eller fotomkopplaren aktiveras. Avgivande av RF- strommen sker enligt den tidigare
installda effekten. Med aktiveringen avges en kontinuerlig ton och den till driftsattet tillhorande
signallampan tands.

> BB P

HANVISNING

Alla sdkerhetsgrunder ska alltid genomga ett funktionstest fore den kirurgiska
anvandningen. Aktivera alltid pedalen med inkopplad elektrokirurgienhet. For att
forhindra oavsiktlig forbranning, ska funktionstestet utféras utan ansluten
elektrodledning till elektrokirurgienheten.

VARNING

Reglerna for elektrokirurgi i kapitel 6 for patienter och anvandare ska beaktas. Beakta
sarskilt en saker anlaggning av neutralelektrod och en felfri positionering av patienten.

VARNING

For att en sdker anvandning ska kunna garanteras maste ett aktivt tilloehor véaljas, som
i alla valda lagen tal RF-spanningstopparna.

Endast tillbehor i felfritt tillstdnd far anvandas.

VARNING

Vid langvariga applikationer med HF-strom med hog effekt kan apparatens yta bli
mycket varm.

5.1 Specialfunktion

Enheten ar utrustad med foljande specialfunktion.

AutoRF™ funktion Overvakar och .reglerar utgangseffekt for enheten beroende av
vavnadstillstand.
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5.2 Funktionstest

Innan enheten anvands ska alla dess funktioner kontrolleras. Genomfor foljande funktionstest:

1. Dra ut anslutningskabeln for neutralelektroden fran anslutningshylsan (14) igen. Den réda
varningslampan (12) blinkar. Vid forsOk att aktivera en monopolar RF-strébm, hors en
intermittent ljudsignal istallet fér den kontinuerliga aktiveringstonen, aktiveringen av RF-
strommen aktiveringen ar blockerad. Bipolar strom ar daremot aktiverbar nar det har valts; den
réda varningslampan blinkar inte i detta fall.

2. Anslut anslutningskabeln for neutralelektroden till anslutningshylsan (14) igen. Den rbda
varningslampan (12) far inte blinka langre. Vid en delad neutralelektrod ska denna vara korrekt
applicerad pa patienten, sa att varningslampan slocknar.

3. Anslut anslutningskabel med elektrodhandtag till kontakten (10). Aktivera den valda strommen
med fingerbrytaren pa elektrodhandtaget eller fotomkopplaren. Signallampan (2), (5) eller (8)
som har tillordnats stromtypen ska, beroende pa vald stréomtyp, tdndas och RF
aktiveringssignalen ska horas.

Beakta att den bipoléra koaguleringen bara kan aktiveras med fotomkopplaren.

ihi VARNING

Hors en HF-aktiveringssignal utan ansluten fotomkopplare eller elektrod, &r enheten
defekt och far inte tas i bruk. En teknisk kontroll kravs.
Hors HF-aktiveringssignalen bara med ansluten fotomkopplare eller elektrodhandtag
utan att ndgot av mandverelementen ar aktiverat, ar ett av dessa tilloehor defekt. Detta
tillbehor far inte anvandas langre. Ett byte ar nddvandigt.

13
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6 Sakerhetsatgarder

6.1 Allmant

Elektrokirurgienheter ar hogfrekvensgeneratorer som alstrar, for att utféra sin avsedda
anvandning, hdga spanningar och stark stréom. For att undvika fara for patienterna, opererande
personal eller annan person ska metoden anvandas med forsiktighet och strikt folja bruks- och
sakerhetsanvisningarna.

| enlighet med anvandarforordningen ska en medicinproduktbok foras.

Allvarliga handelser som intraffar i samband med produkten, ska rapporteras till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

iﬂj VARNING
Risk for brénnskador genom hég HF-strémkoncentration!

Faran med elektrokirurgi 6kar i takt med den applicerade effekten.

Om féljande sékerhetsatgarder inte beaktas, rader risk for allvarliga eller till och med dddliga
skador pa patienten och anvandaren!

e Ett fel i en elektrokirurgienhet kan leda till en obnskad 6kning av utgangseffekten. For att
foérhindra detta, ska en skyddsbrytare mot dverdosering integreras i BM-780 II.

e Risker genom hog elektrisk spanning!

e RF-effekten ska vara sa lagt installd som majligt for den avsedda anvandningen.

=>» Beakta dock att dven for sma effektinstallningar kan utgéra en fara, t.ex. nar det inte gar att
skara pga. for 1ag effekt, och en lokal o6nskad eller t.o.m. farlig koagulering sker.

o Otillracklig effekt med vanlig instalining kan t.ex. orsaka dalig anlaggning av den neutrala
elektroden, dalig kontakt i kontaktanslutning, kabelbrott under isoleringen eller belagda
elektroder. Detta ska kontrolleras och defekta delar ska vid behov bytas ut.

e Anvandning av RF-kirurgienheter kan med gnistbildning anslutas till den aktiva elektroden.
= Anvandning av brandfarliga anestetika, lustgas (N20) och syrgas ska undvikas.

=>» Brannbara material, som anvands for rengoring eller desinfektion, eller I6sningsmedel, ska
ha avdunstat innan RF-kirurgi tilldmpas.

=>» Risk finns att brannbara vatskor ansamlas under patienten eller i fordjupningar i kroppen som
naveln eller kroppsOppningar som vaginan. Vatska som ansamlas pa dessa stallen ska torkas
av innan RF-kirurgi tillampas.

=>» Varning for antandning av endogena gaser.

=> Material mattat med syrgas, som bomull och gasvav, kan vid avsedd anvandning av RF-kirurgi
och upptradande gnistbildning mojligen antandas.

e Anvandning av strom med hog spanning, sarskilt en monopolar-hdgspanningsstrom, kan
medfdra neuromuskular irritation pd patienten.

¢ Kombination med andra apparater far bara ske av tillverkaren eller med tillverkarens tillstand.

o Andra elektromedicinska apparater kan stdras av RF- kirurgienheter.

14
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6.2 Patentpositionering

Vid monopolara anvandningar kan den elektriska strommen som matas genom patienten via den
aktiva elektroden antingen ledas ut

e langs den normala vagen dver den neutrala elektroden, som leder bort strdmmen fran stor del
av kroppen och utan att fora tillbaka den aktiva elektrodens varme fran patienten till enheten,
eller

e langs med ar en odnskad sidovag, som kan bildas nar patienten har kontakt med ledande delar,
som star i kontakt med jordpotential.

=>» Jord ar stora metalldelar som stéallningar till behandlingssangar, OP-bord, men aven stolar
med metallben samt héljen till enheter som drivs genom elnatet.

=>» Patienten far inte ha kontakt med jordade metalldelar, eftersom det da finns risk for punktvis
forbranning pa kontaktstallena. Sarskilt viktigt ar att patientens extremiteter inte har kontakt
med metalldelar.

Foljande anvisningar ska alltid beaktas vid anvandning av RF-generatorer:

e Ligger patienten pa ett OP-bord eller behandlingsbddd med metallstallning, ska en
hogfrekvensisolering av den metalliska ytan sakerstallas med ett tillrackligt antal mellanlager
(skyddshandukar).

e Om man kan rdkna med fuktighet, svett osv. under operation maste vid behov en vattentat folie
som hindrar genomtrangande av vatskan till hogfrekvensisolerande mellanlager.

o Vatskeansamling under patienten ska under alla omstandigheter undvikas, vid behov ska
ytterligare torra handdukslager anvandas.

e Anslutningen till RF-elektroderna ska laggas utan loopar, sa att varken patient eller andra
ledningar berdrs. Detta galler sarskilt for den neutrala elektroden. Endast ledningar som
levererats av tillverkaren for enheten ska anvandas.

e RF-strdm som strommar genom kroppen ska na neutralelektroden via kortast mojliga vag.

=>» Det ska da beaktas att strommen pa vag till neutralelektroden inte kommer ur kroppen, utan
gar in pa andra stallen, t.ex. genom kontakt mellan hand och lar, eller armbage och kropp. P3
sadana beroringsstéllen finns risk for brannskada genom dessa stromsidovagar.
= Omraden med kraftig svettning ska hallas torra med hjalp av handdukar, extremiteter som
ligger an mot kroppen eller beroring hud-till-hud ska delas med hjalp av handdukar (armar-
sate, ben-ben, brost).
Efter att patientens position har dndrats ska elektroder, ledningar och isolerande skyddslager
kontrolleras pa korrekt anlaggning.

iﬁj VARNING
Risk for brannskador genom herrelds strom!

Koncentreras HF-strom pd sma stallen kan brannskador uppstd. Vid samtidig
anvandning av monopolar och bipolar anvandning maste man sakerstélla att respektive
ledning har ett avstand pa minst 10 cm till varandra. Alla ledningar ska laggas 16st och
utan loopar.
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6.3 Anvandning av neutralelektrodr

iht Neutralelektroder och ledningar ska installeras med noggrannhet. Beakta da féljande
punkter:

o Saker kontakt for neutralelektroden for hela RF-anvandningen har sakerstallts. vid tillampning
pa extremiteter far genomblddningen inte paverkas.

e Den neutrala elektroden ska laggas sa nara operationsfaltet som mojligt, fast och pa sa stor yta
som mojligt pa patientens kropp.

e Den neutrala elektroden maste laggas pa en lamplig och férbered plats pa patientens kropp.

e stromvagarna i kroppen ska vara sa korta som mdjligt och l6pa i langsgaende eller diagonal
riktning i kroppen, inte tvargaende, och under inga omsténdigheter genom thorax.

e Eventuella befintliga metalldelar i och pa kroppen ska om mojligt avliagsnas, isoleras eller sarskilt
beaktas.

e FOr att sakerstalla en kontinuerlig applikation under hela operationsforloppet, rekommenderar
vi tvadelad, engangs lim-elektrod. Bara med en tvadelad sjalvhaftande-neutralelektrod
sakerstélls en kontinuerlig dvervakning av patienten.

= En enkel neutralelektrod kan inte Overvakas. Vid dalig anlaggning utldses ingen
varningssignal! Vid anvandning av icke-kompatibla dvervakningskapabla neutralelektroder ar
overvakning inte maojlig.

¢ Vid anvandning av envags sjalvhaftande elektroder maste man kontrollera att férfallodatum inte
har passerat.

o Sjalvhaftande elektroder vars gelskikt ar skadat kan orsaka brannskador av andra eller tredje
graden. Dessutom kan snabb Iésdragning av den sjalvhaftande elektroderna leda till hudskador.

=>» Sjalvhaftande elektroder, vars gelskikt ar skadat, far aldrig anvandas.

=>» Sakerstall att den gelfria anslutningsfliken pa den sjalvhaftande elektroden helt och hallet
tacks av kabelanslutningsklamman, sa att den inte kommer i kontakt med patientens hud.

e Risken for brannskador under neutralelektroden ar extra stor nar monopolara skar- eller
kontaktkoaguleringsstrommar med sarskilt hog effekt och 1ang aktiveringstid anvands.

e Eftersom man under operationen kan rakna med ett metodiskt byte av bipolar till monopolar
anvandning, rekommenderar vi i alla fall anlaggning av en neutralelektrod.

e Applicera inte den neutrala elektroden 6ver implantat och andra metalldelar, och inte 6ver
benutskott eller arrvavnad. Ev. maste anlaggningsstéllet forberedas genom att rengbras och
avfettas. Raka bort ev. har. For avfettning far inga medel anvandas som torkar ut huden (t.ex.
alkohol).

e Om RF-kirurgi och dvervakningsmonitor anvands samtidigt pa en patient kan endast de
Overvakningselektroder anvandas vars ledare innehaller skyddande motstand eller RF-strypning.
Nalelektroder far inte anvandas for évervakning. Den aktiva kirurgelektroden far inte anvandas
i narheten av EKG-elektroden (minst 15 cm avstand).

¢ Drainte i kabeln eller anslutningsklacken for att ta bort neutralelektroden. Om den sjalvhaftande
elektroden dras av for snabbt kan hudskador uppsta.

e Beakta bruksanvisningen till neutralelektroden.
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6.4 Pacemaker, aktiva och passiva implantat

VA

/A

VARNING

Generellt galler for patienter med metallimplantat, att RF-stromvagar inte far ledas 6ver
implantatet. Detta maste beaktas vid applikation av aktiva och neutrala elektroder, dvs.
forbud mot anlaggning av den neutrala elektroder 6ver endoproteser over metalliska
implantat.

HANVISNING

For patienter med aktiva implantat, t.ex. pacemakers eller implanterade elektroder,
finns risk for fara vid anvandning av RF-kirurgienheter. Resultatet kan bli irreversibel
skada pa det aktiva implantatet eller en paverkan pa dess funktion. Pga. dessa
riskfaktorer ska elektrokirurgin bara anvandas pa sadana patienter, nar inget likvardigt
alternativ finns. Féljande riktlinjer ska tvingande féljas.

Bruksanvisningen fran tillverkaren av implantatet ska beaktas.
Overvakning av s&dana patienter rekommenderas med lampliga 6vervakningsmonitorer.
En defibrillator och en pacemaker ska finnas insatsberedd.

For elektrokirurgienheten galler:

=>» Valj en sa lag utgangseffekt som mojligt.

=>» RF-enhetens aktiva elektrod ska inte anvdndas narmare det aktiva implantatet eller dess
elektroder an 15 cm.

= Reglerna for anvandning, som t.ex. applikation av neutralelektrod, ska genomféras med
forsiktighet.

/A

HANVISNING

Anvand, om mojligt, bipolar teknik.

6.5 Hantering av elektrokirurgiska instrument

Beakta f6ljande anvisningar nar RF-instrument anvands:

e Ledningarna och de anvanda instrumenten ska vara avsedda for RF-spanningen fér BM-780 I
och inte dverskrida denna (se spanningsdiagram i kapitel 9.2.2).

e Fore anvandning ska tillbehdren okularbesiktigas.

e Vid pauser i anvandning far under inga omstandigheter elektrokirurgiska instrument laggas pa
patienten.

e Om den aktiva elektroden kommer i kontakt med metalldelar kan sidoanslutningar foér HF-
strommen eller koncentrerade avledningsstromvagar bildas. Dessa kan orsaka brannskador.

AN

VARNING

Risk for brannskada! Oavsiktlig aktivering av en finger- eller fotomkopplare kan leda till
en okontrollerad HF-aktivering. Detta kan leda till en termisk effekt pd o6nskade stallen,
om t.ex. ett kirurgiskt instrument ar anslutet.
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6.6 Risker med elektromagnetisk interferens

VARNING
Vid avsedd anvandning av elektrokirurgiska instrument som BM-780 Il, som alstrar

iﬂt VARNING
Drift av tradlosa apparater, mobiltelefoner eller dvriga sandare i omedelbart narhet till

hogfrekvent strom, kan andra elektromedicinska enheter (t.ex. EKG-6vervakning) och
elektroniska enheter (t.ex. telefon, dator) under aktiveringen av HF-strommen.

RF-generatorn kan paverka den senares sakra funktion.

Se kapitel 9.3 for minsta avstand till sdndare.

For att minska denna stérning kan foljande motatgarder vidtas:

Vélj en annan stromkrets for nadtanslutning av BM-780 Il valj en annan stromkrets.

Oka avstandet fran BS-780 Il till andra enheter (inte omedelbart vid sidan av varandra eller
staplade).

Drivs enheter vid sidan av varandra eller staplade pa BM-780 Il ska funktionen for bada enheter
bevakas.

Sakerstall att potentialutjamningsbultarna (24) ar anslutna till en foreskriven jordning.

Lagg instrumentkabeln sa att den inte befinner sig i narheten av annan enhet eller dess
anslutningskabel.

Lagg anslutningskabeln sa att den inte befinner sig i ndrheten av enheten.

6.7 Tillbehor

Sutter Medizintechnik rekommenderar féljande och godkanda tillbehor:

Bipolar silikonkabel, langd 4,5 m (REF 37 01 38 L)

Monopolart elektrodhandtag for elektrodskaft @ 2,4 mm, kabellangd 4 m (REF 36 02 18)
Anslutningskabel for engangs neutralelektroder, langd 4,5 m (REF 36 02 36)
Fotomkopplare (REF 36 01 05 & 36 01 09)

Engangs neutralelektrod, delad, for vuxna och barn (REF 29 00 - 5)

Produkternas tillganglighet ar beroende av regulatoriska foreskrifter pa enskilda marknader, varfor
den kan variera.
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aktiva tilloehoret inte Overstiga vissa gransvarden. Om tilloehoret ar for 1dng kan det
verka som en antenn och darmed fororsaka elektromagnetiska storningar. Langden pa
det aktiva tillboehéret omfattar hela ledningsvagen - fran kontakten via kabeln énda till
tippen av elektroden.

e For bipolart tillbehér ar den maximalt tillatna l1angden 4,8 meter.

e For monopolart tillbehor ar den maximalt tillatna langden 4,9 meter.

f Av skal som beror den elektromagnetiska kompatibiliteten (EMV) far langden pa det

é HANVISNING

Enheten far bara anvandas med tillboehor och engdngsartiklar, som kan anvandas utan
sakerhetstekniska betankligheter, bevisat av en dverensstammelseforsakran.
Anvandning av otestade tillbehdr fran andra tillverkare kan leda till férhojda
elektromagnetiska storningar, eller minskad elektromagnetisk stérningssakerhet hos
enheten, och leda till ett felaktigt funktionssatt.

Om du anvander tilloehér fran andra tillverkare ar det darfor sarskilt viktigt att se till att tillbehéren
verkligen ar lampliga. Indikatorer for seriésa tillverkare resp. lampliga tillbehor ar bl.a. féljande
punkter:

o Tillverkaren har en forklaring om Overensstammelse for tillbehoret.

o Tillverkaren har ett bevis for kompatibilitet for tillbehoret resp. kan bekrafta detta for dig.

e Tilloehor atféljs av bruksanvisningar, som beskriver funktionsomfanget tydligt och forstaeligt.

o Tilloehoret har matchande anslutningar, som kan anslutas till enheten utan éverdriven kraft och
problemfritt.

e P34 begaran ar tillverkaren redo att bekrafta inspektion av tillbehdren enligt den internationella
standarden IEC 60601-2-2.

e Tillbehorna tydligt uppmarkta, t.ex. med information om tillverkaren och deras maximala
spanningsmotstand.

e P34 begaran kan du fa ytterligare tekniska data och specifikationer fran tillverkaren, som nas
under normala dppettider.

Kontakta din aterforsaljare eller tillverkaren om du har fler fragor.

VARNING

Undvik installningar direkt pa enheten, dar den maximala utgangsspanningen for
tillbehorets markspanning éverskrids (se spanningsdiagram i kapitel 9.2.2).

Om komponenterna bildar ett system med BM-780 Il (t.ex. om de ansluts till en

spolpump eller kopplas till ett grenuttag), maste detta system uppfylla kraven pa

motsvarande medicinska omgivningsmiljo. | synnerhet maste IEC/EN 60601-1 (3:e
utgavan, kapitel 16) beaktas. Kontakta alltid tillverkaren av komponenterna resp.
instrumenten i tveksamma fall.
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7 Séakerhetstekniska kontroller

Denna enhet ska utsattas for foljande kontroller minst en gang vartannat ar (24 manader) av
personer, som genom sin utbildning, kunskap och praktiska erfarenhet korrekt kan genomféra
sadana sékerhetstekniska kontroller, och som inte ar partiska i forhallande till dessa kontroller.

HANVISNING
Under anvandning far inga underhallsarbeten utféras pa BM-780 II.

HANVISNING

Reparationer pa produkterna far utforas endast av tillverkaren eller av nagon enhet
som uttryckligen har fatt detta i uppdrag av tillverkaren. Annars upphor garantin och
eventuellt &ven andra ersattningsansprak gentemot tillverkaren att gélla.

Foljande sdkerhetstekniska kontroller har fastlagts:

e Kontrollera enheten och tillbehor pa funktionspaverkande skador genom inspektion.
e Kontrollera att sakerhetsrelevanta upplysningar ar lasliga.

e Kontrollera enhetssékringarnas smaltinsatser pa natstrém och sméltkarakteristik.

e Genomfor funktionskontroller enligt bruksanvisningen (se kapitel 5.2).

e Kontrollera jamn 6kning av energiavgivning enligt effektreglagets rotation (7).

e Jamfor bor-/arvarde for maximal avgiven energi pa bada utgangar i befintliga driftsalternativ,
med motsvarande motstand som anges i kapitel 9.2.

o Akustiska och optiska meddelanden kontrolleras vid effektavgivelse.
e Elektrisk kontroll enligt provningsrapport for aterkommande sdkerhetstekniska kontroller.

e Avledningsstrommarna far max vara 1,5 ggr det forst uppmaétta vardet och samtidigt inte hogre
an gransvardet.
=> De forst uppmatta vardena ska hamtas fran bifogade provrapporter fran forsta installationen.

Vid rekommenderar att de sakerhetstekniska kontrollerna fors in i en medicinproduktbok och att
kontrollresultaten dokumenteras.

Ar enheten inte funktions- och/eller driftsséker, ska den repareras eller enhetens &gare informeras
om farorna.

Tillverkaren 6vertar garna genomférandet av den sadkerhetstekniska kontrollerna och lamnar garna
en resevenhet for att Overbrygga kontrolltiden. En avgift utgar for detta genomférande och for
reservenheten. Kontakta tillverkaren resp., aterférsaljaren.
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8 Skotselanvisningar

8.1 Rengoring och desinfektion

Enheten ska skiljas fran natet for rengdring och desinfektion. Vid anvandning av rengorings- och
desinfektionsmedel far ingen vatska hamna i enhetens inre. Var sarskilt uppmarksam vid
sprayning.

Enheten kan rengbras med normala, ej alkoholhaltiga rengéringsmedel, pa alla utvandiga ytor
inklusive frontplattan.

Rengor aldrig enheten med skur-, desinfektions- eller 16sningsmedel som kan repa holjet eller
skada enheten.

Enheten och ej steriliserbara tillbehor kan ytdesinficeras med desinfektionsmedel som vanligtvis
anvands pa lakarpraktiker och operationsavdelningar.

Innan idrifttagning maste desinfektionsmedel avlagsnas.

HANVISNING

Tillbehorsdelar till elektrokirurgiska enheter ska alltid hallas i felfritt, funktionsdugligt
tillstand. Ej funktionsdugliga, skadade eller defekta tillbehor kan utgéra en fara for
patienten eller anvandaren, eller paverka elektrokirurgienhetens avsedda funktion.
Tillbehor som ej ar i bruksdugligt tillstand ska sorteras ut.

>

8.2 Sterilisering av tillbehdrsdelar

Skotsel och aterbearbetning av tillbehorsdelar framgar av anvisningarna till tillbehoret.

>

8.3 Ej sterilserbara tillbehérsdelar

Ej steriliserbara tillbehorsdelar, t.ex. fotomkopplare, ska ocksa regelbundet
steriliseras genom avtorkning.

Bruksanvisningen for BM -780 Il ersatter inte tillbehdrets bruksanvisning.

>
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9 Teknisk information

9.1 Tekniska data, standarder, certifiering

Natanslutning

Stromfoérbrukning

Skyddsklass

Kapslingsklass

Klassning enligt (EU)

2017/745

Lackagestrommar NF

och RF
Typ

RF utgangsstoriek:

Stromtyp

CuT1

CuT 2
CONTACT
SPRAY
PRECISE
Driftsalternativ
Natsakringar
Signalniva

Vikt
Matt

Standarder

C € 0297

Omgivningsforhallanden

for transport och
forvaring

Omgivningsforhallanden

for drift

100 - 240 V; 50/60 Hz
utan RF-avgivning ca 16 VA
vid max. uteffekt ca 120 VA
|

IP2X

II'b

enligt IEC 60601-1 och IEC60601-2-2

BF, defibrillationssaker

Effekt pa lastmotstand " tgé::saztrém
max. 80W  +20% vid 300 Q) 510 mA
max. 7O0W  +20% vid 300 Q) 480 mA
max. 70W  +20% vid 200 Q) 600 mA
max. 60 W  +20% vid 300 Q) 450 mA
max. 7O0W  +20% vid 50 Q 1200 mA

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

Larm: 65 dB(A)

ca 3,9 kg

BxHxD 295 mm x 136 mm x 280 mm

Nominell
frekvens

0,92 MHz
0,92 MHz
1,23 MHz
0,46 MHz
0,46 MHz

IEC 60601-1: 2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007+A1:2012+A2:2020

IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020
IEC 60601-2-2: 2017+A1:2023
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020

Modulerings-
frekvens

58 kHz
77 KHz
58 kHz

Overensstdmmer med artikel 120(3) i férordning (EU) 2017/745 (MDR)

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

Omgivningstemperatur
Relativ luftfuktighet
Lufttryck

+10 °Ctill +40 °C
30 % till 75 %
700 hPa till 1060 hPa

Omgivningstemperatur
Relativ luftfuktighet
Lufttryck
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9.2 Diagram

9.2.1 RF-effekt

HANVISNING

| diagrammen visas vardera tvd 100 %- resp. 50 %-effektkurvor - uppmatta med
matsystemen EPM3 (svart) och PMS4 (gra).

De leder till olika matresultat beroende pa dessa matsystems olika matningskoncept,
motstandsmatrisens komplexa HF-impedansforlopp och pa generator-regel-konceptet.
Den nyintroducerade effektbedomningen med matsystemet PMS4 utférs eftersom
matsystemet EPM3 ar foraldrat.

Avvikelserna mellan respektive effektlinje har ingen inverkan pa applikationen resp.
insatsen eftersom ingen fysisk forandring pa generatorn foreligger.
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o PRECISE
70
£ 60
®
= 50
%40
0 1
L
10
’ [0] 100 200 300 400 500 600 700 800 900 10(
R(Q)
Farg Kurva Effektinstallning Matsystem
1 Maximal effekt (100 %)
svart EPM3
2 Halv effekt (50 %)
. 3 Maximal effekt (100 %)
gra PMS4
4 Halv effekt (50 %)
9.2.2 RF-spanning
CUT 1 CUT 2
= 2500 = 2500
[} [e]
Z 2250 2 2250
o0 0
£ 2000 £ 2000
c c
5 1750 5 1750
Q Q
8 1500 8 1500
Q Q
2 1250 2 1250
L L
@ 1000 o 1000
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Instélining Instéllning
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CONTACT SPRAY
= 2500 = 2750
[=) [e]
Z 2950 2 2500
a0 o)
c c 2250
£ 2000 E 2000
5 1750 S
§ 1500 § 1750
8' 8- 1500
I 1250 E 1950
o 1000 1000
750 750
500 500
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Instalining Installning
PRECISE
+= 400
[=)
>
o 350
S
£ 300
:C
Q
8 250
(=)
=]
w 200
o
150
100
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Installning

i": VARNING
For att en sdker anvandning ska kunna garanteras maste ett aktivt tilloehor valjas,
som i alla valda lagen tal RF-spanningstopparna.

9.3 Riktlinjer och tillverkarférklaringar for elektromagnetisk kompatibilitet

Riktlinjer och tillverkarforklaring enligt IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, avsnitt 7:
Elektromagnetiska utsandningar

BM-780 Il ar avsedd for drift i nedan angivna elektromagnetiska omgivning. Kunden eller
anvandaren av BM-780 |l ska sakerstalla att den drivs i en sddan omgivning.

Stérningskontroll .
& Overensstammelseniva| Elektromagnetisk omgivning - riktlinjer

BM-780 Il ska sanda ut
elektromagnetisk energi for att garantera
sin avsedda funktion. Narliggande
elektroniska enheter kan paverkas.

HF-utsdndning enligt CISPR 11 Grupp 2
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HF-utsandning enligt CISPR 11 Klass A . ) .
Klassen galler bara vid driftberedskap
Utsédndning av utan aktivering av HF strom!
dversvangningar enligt Klass A BM-780 Il ar avsedd for anvandning i
IEC 61000-3-2 andra enheter &n bostader och sadana
. ] som ar direkt anslutna till ett offentligt
Utsandning av . . . . .
. . £l 6 3 lagspanningsnat som aven forsorjer
spa‘.nnmgssvangnmgar/ immer verensstammer |~ chus.
enligt IEC 61000-3-3

HANVISNING

BM-780 Il's emissionsegenskaper gor apparaten lamplig for anvandning i
industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Vid anvandning i bostader (som enligt
CISPR 11 normalt kraver klass B) ger BM-780 Il eventuellt inte tillrackligt skydd av
radiotjanster. Vid behov ska brukaren vidta atgarder som att flytta eller rikta om
enheten.

HANVISNING
Apparaten ar endast avsedd for anvandning av sjukvardspersonal.

Riktlinjer och tillverkardeklaration enligt IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, avsnitt 8.9:

Testniva for storningsimmunitet

BM-780 Il &r avsedd for drift i nedan angivha elektromagnetiska omgivning. Kunden eller
anvandaren av BM-780 |l ska sakerstalla att den drivs i en sddan omgivning.

elektricitet (ESD)
enligt IEC 61000-4-2

kontakturladdning
+15 kV lufturladdning

Test av Provningsniva enl. Overensstammel- | Elektromagnetisk omgivning -
storningssékerhet IEC 60601 seniva riktlinjer
Golv ska besta av tra eller betong
Urladdning av statisk | +8 kV +8 kV eller vara belagda med

kontakturladdning
15 kV lufturladdning

keramikplattor. Ar golvet i
syntetiskt material, ska den
relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.

Snabba elektriska
skurar/bursts enligt
IEC 61000-4-4

+2 kV for natkablar
+1 KV for in- och
utgangskablar

+2 kV for natkablar
+1 kV fOr in- och
utgangskablar

Kvaliteten pa
forsorjningsspanningen ska
motsvara den som galler for ett
normalt verksamt sjukhusomrade.

Overspénningar
(surges) enligt
IEC 61000-4-5

11 kV normalspanning
+2 kV common mode-
spanning

11 KV normalspanning
+2 kV common mode-
spanning

Kvaliteten pa
forsérjningsspanningen ska
motsvara den som galler for ett
normalt verksamt sjukhusomrade.

Spanningsbrott,
korttidsavbrott och
svangningar i

0% Ur
(100 % brott av Ur) i
Y2 period vid 0, 45, 90,

0% Ur
(100 % brott av Ur) i
2 period vid 0, 45, 90,

Kvaliteten pa
forsorjningsspanningen ska
motsvara den som galler for ett
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forsoérjningsspanning
enligt IEC 61000-4-11

135, 180, 225, 270,
315 grader

0% Ur

(100 % brottav Ur)i 1
period

70 % Ur

(30 % brott av Ur) i
25/30 perioder, enfas
vid O grader

0% Ur

(100 % brott av Ur) i
250/300 perioder

135, 180, 225, 270,
315 grader

0% Ur

(100 % brottav Urn)i 1
period

70 % Ut

(30 % brott av Ur) i
25/30 perioder, enfas
vid O grader

0% Ur

(100 % brott av Ur) i
250/300 perioder

normalt verksamt sjukhusomrade.
Om anvandaren av BM-780 Il
kraver fortsatt funktion aven vid
avbrott i energiférsdrjningen,
rekommenderas att lagra BM-780
Il fran en avbrottsfri
stromforsorjning.

Magnetfalt vid Magnetfalt vid natfrekvens ska

forsorjningsfrekvens motsvara de typiska vardena for
30A 30A

(50/60 Hz) enligt /m /m kommersiella resp.

IEC 61000-4-8 sjukhusomraden.

Magnetfalt i 8 A/m 8A/m Magnetfalt i ndromradet ska

naromradet enligt 65 A/m 65 A/m motsvara de typiska vardena for

IEC 61000-4-39 7,5A/m 7,5A/m industri- resp. sjukhusomraden.

ANMARKNING: Ur &r den n&tvéxelspanning som ska anvandas for provningsnivan.
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Riktlinjer och tillverkarférsakran enligt IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, avsnitt 8.9:
Elektromagnetisk stérningssakerhet

BM-780 Il ar avsedd for drift i nedan angivna elektromagnetiska omgivning. Kunden eller
anvandaren av BM-780 Il ska sakerstalla att den drivs i en sadan omgivning.

Radioenheter eller mobiltelefoner, eller liknande sandare, som drivs i narheten kan paverka
enhetens funktion.

Test av Provningsniva enl. | Overensstimmel- Elektromagnetisk omgivning -
stérningssékerhet IEC 60601 seniva riktlinjer

Béarbara och mobila
kommunikationsenheter ska inte
3 Verr 3 Verr anvandas i BM-780 Il:s narhet
150 kHz till 80 MHz |150 kHz till 80 MHz |(inklusive kablarna) narmare an det
Ledda HF- rekommenderade skyddsavstandet

storlekar enligt péa 30 cm.

I[EC 61000-4-6 6 Verr i ISM- 6 Verr i ISM-
frekvensbandena frekvensbandena

150 kHz till 80 MHz |150 kHz till 80 MHz |Undersdkning pa plats® bestamda
faltstyrkan for stationara

kommunikationssandare ska for
alla frekvenser ligga under dverens-
stdmmelsenivan.b

Den inom ramen for en

| omgivningen runt enheterna,
3V/m 3V/m markta med fdljande bildtecken, ar

80 MHz till 2,7 GHz |80 MHz till 2,7 GHz [storningar mdjliga.

Emitterade HF-
storlekar enligt

IEC 61000-4-3
(G2
A
Dessa ledningar ar kanske inte anvandbara i alla fall. Utbredningen av
ANMARKNING: elektromagnetiska storlekar paverkas genom absorption och reflexion fran byggnader

och manniskor.

a|SM-banden mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz;
26,957 MHz till 27,283 MHz; 40,66 MHz till 40,70 MHz

bFaltstyrkan for stationdra sandare, som t.ex. basstationer fér kommunikationsradio och mobila
landkommunikationsenheter, amatérradiokommunikation, AM och FM radio- och TV-sandare, kan teoretiskt
inte exakt forutbestammas. For att bestdmma den elektromagnetiska omgivningen avseende stationara
sadndare ska undersokning utforas pa plats. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar BM-780 Il anvands
overskrider den ovre dverensstdmmelsenivan overskrids, ska enheten kontrolleras pa korrekt funktion. Vid
ovanliga driftsférhallanden kan extra atgarder vara nddvandiga, t.ex. andrad utrustning eller annan
uppstallningsplats for BM-780 II.
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Rekommenderade skyddsavstand mellan barbara och mobila HF-telekommunikationsenheter
och BM-780 Il enligt IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 avsnitt 8.10

Faststallande om hogfrekventa tradlésa kommunikationsanordningar

Frekvensband Testfrekvens Modulering Overensstammelseniva| Avstand
(MHz) (MHz) (V/m) (m)
380 - 390 385 Pulsmoduleringa 57 0.3
18 Hz
FMPb +5 kHz hubb
430-470 450 eller 28 03
Pulsmoduleringa ’
18 Hz
704 0ch 787 | 710,745,780 | Fulsmodulering: 9 03
217 Hz
800 0ch 960 | 810,870,030 | Fulsmodulering: 28 0,3
18 Hz
1700 och 1990 | 1720, 1845, 1970 | "ulsmodulering® 28 0,3
217 Hz
Pulsmoduleringa
2400 - 2570 2450 217 Hz 28 0,3
5100-5800 | 5240, 5500, 5785 | ' Jlsmodulering: 9 03
217 Hz
Det minsta sadkerhetsavstandet pa 30 cm mellan barbara HF-kommunikationsenheter,
ANMARKNING: som sander pa det angivna frekvensbandet, och BM-780 Il maste hallas. Detta

inbegriper bl.a. mobiltelefoner, RFID- och Bluetooth-enheter.
Icke-beaktande kan leda till minskning av enhetens effektprestanda.

a Pulsmodulering

Pulsmoduleringen definieras som en rektangular signal med en arbetscykel pa 50 %.

bFM

Frekvensmodulering
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10 Miljérelevanta hanvisningar

10.1 Férpackning

Den kompletta forpackningen atertas av leverantéren och ateranvands om mojligt.
Avfallshantera i annat fall férpackningen som pappersavfall eller hushallsavfall.

10.2 Miljériktig drift av enheten

Vid féorangning av vavnad ska det beaktas att det avsedda férbranningen inte andas in under langre
tid. Andra skadeamnen an de ovan namnda forbranningsprodukterna bildas inte vid enhetens
avsedda anvandning. ROkgasutsugning kan anvandas for utsugning.

Inte bara mot bakgrund av en hojd driftsakerhet, utan sarskilt med hansyn till energisparande
enhetsanvandning rekommenderar vi att enheten stangs av vid langre driftspauser.

Vid behandling kan engangsartiklar komma till anvandning. Dessa ska forst genomga noggrann
rengdring, desinfektion och vid behov sterilisering innan de avfallshanteras via hushélls- eller
problemavfall. Infekterade skarpa delar fran engangsinstrument behandlas som andra "vassa
foremal” (kanyler, nalar och skalpeller) i enlighet med gallande férordningar (avfallshantering via
groddsakra och sticksékra behallare).

10.3 Skrota enheten

Enheten har tillverkats med sa lite kompositmaterial som mdgjligt, for att den i s hdg grad som
mojligt ska kunna atervinnas efter livstidens slut. Skyldigheterna i elektronik-férordningen ska
innehallet eller enheten returneras till tillverkaren/aterférsaljare for korrekt avfallshantering.

Beteckning av el- och elektronikapparater motsvarande EU-direktiv 2002/96/EG
(WEEE) resp. tyska Elektronikgerategesetz - ElektroG

Symbolen pa produkten eller dess forpackning visar pa att produkten inte far
avfallshanteras som normalt hushallsavfall.
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Anteckningar
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Anteckningar
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