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1 ค ำอธบิำยสญัลกัษณ์ทีใ่ชแ้ละค ำยอ่ 

 

 ขอ้จ ำกดัดำ้นอณุหภมู ิ

 ขอ้จ ำกดัดำ้นควำมชืน้ 

 ขอ้จ ำกดัดำ้นแรงดันอำกำศ 

 ผลติภัณฑย์ำ 

 รังสทีีไ่มม่ไีอออน 

 กำรปฏบิตัติำมตำมค ำแนะน ำ หมำยเหต ุค ำเตอืน 

 ขอ้มลูกำรก ำจดั 

 โอหม์ 

A แอมป์ 

BF วัตถลุอย (ไมเ่หมำะส ำหรับกำรใชง้ำนทีห่วัใจ) 

dB  เดซเิบล 

hPa เฮคโตปำสกำล 

Hz เฮริซ์ 

kHz กโิลเฮริตซ ์

(EU) 2017/745 ขอ้บงัคบัดา้นเครือ่งมอืแพทยแ์ห่งสหภาพยุโรป (MDR) 

 MHz เมกะเฮริซ์ 

MPDG บทบญัญตัวิ่าดว้ยการบงัคบัใชก้ฎหมายเครือ่งมอืแพทย ์

 NF ควำมถีต่ ่ำ 

P ก ำลัง 

HF ควำมถีส่งู 

RF ควำมถีว่ทิย ุ

V โวลต ์

VAC แรงดันไฟฟ้ำกระแสสลบั (AC) 

VA โวลต-์แอมป์ 

 

 

(โปรดดบูทที ่4 ประกอบ) 
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2 ประสทิธผิลและกำรใชง้ำนทีเ่หมำะสม 

2.1 ขอ้มูลท ัว่ไปเกีย่วกบักำรด ำเนนิกำรศลัยกรรมไฟฟ้ำ 

ศัลยกรรมไฟฟ้ำเป็นกระบวนกำรศลัยกรรมทีใ่ชก้ระแสไฟฟ้ำเพือ่บรรจุผลกำรศลัยกรรม 

เพือ่ใหก้ระแสไฟฟ้ำดังกลำ่วไมท่ ำใหเ้กดิกำรระคำยเคอืงทำงประสำท (กำรชอ๊ตไฟฟ้ำ) 

จงึมกีำรใชไ้ฟฟ้ำกระแสสลับทีม่คีวำมถีส่งูมำก (มำกกวำ่ 300 kHz) 

ซึง่ไมท่ ำใหเ้กดิกำรระคำยเคอืงทำงประสำท (ตำมกฎของแนนซ)์ ดังนัน้จงึเรยีกไดว้ำ่เป็น 

"กำรศลัยกรรมควำมถีส่งู" (HF) หรอืเน่ืองจำกมคีวำมถีใ่นชว่งคลืน่วทิยหุรอื 

"กำรศลัยกรรมควำมถีค่ลืน่วทิย"ุ (RF) ตอ่ไปน้ีจะใชค้ ำเหมอืน 

หำกป้อนกระแสไฟฟ้ำในชว่งด ำเนนิกำรของขัว้ไฟฟ้ำและน ำออกจำกชว่งด ำเนนิกำรของขัว้ไฟฟ้ำทีม่ขีนำ

ดใหญซ่ึง่ไมเ่กดิผลกระทบดำ้นศลัยกรรมไฟฟ้ำ เรำเรยีกวำ่กำรใชง้ำนแบบข ัว้เดยีว 

ขัว้ไฟฟ้ำในชว่งด ำเนนิกำรเรยีกวำ่ขัว้ไฟฟ้ำทีใ่ชง้ำน 

ซึง่เรยีกขัว้ไฟฟ้ำทีน่ ำกระแสไฟฟ้ำกลับมำวำ่ขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำง 

อยำ่งไรกต็ำมหำกน ำกระแสไฟฟ้ำในชว่งด ำเนนิกำรของขัว้ไฟฟ้ำทีส่มมำตรทีส่ดุกบัขัว้ไฟฟ้ำทีจ่่ำยไฟออ

กจำกรำ่งกำยและน ำกลับไปยังอปุกรณ์ จะเรยีกวำ่กำรใชง้ำนแบบสองข ัว้ 

โดยทั่วไปจะมผีลกระทบทำงศัลกรรมไฟฟ้ำสองประเภท: 

• กำรตดัดว้ยศลัยกรรมไฟฟ้ำ 

• กำรสรำ้งตะกอนดว้ยศลัยกรรมไฟฟ้ำ 

ในกำรตดัดว้ยศลัยกรรมไฟฟ้ำจะสรำ้งควำมเขม้ของกระแสไฟฟ้ำในระดับสงูขณะเปลีย่นแปลงระหวำ่ง

ขัว้ไฟฟ้ำและเน้ือเยือ่ ซึง่ท ำใหเ้กดิควำมรอ้นทีส่งูขึน้อยำ่งรวดเร็วทีจุ่ดน้ี 

ซึง่จะท ำใหไ้อน ้ำออกจำกเน้ือเยือ่ ไอน ้ำน้ีจะแยกเน้ือเยือ่ออกจำกขัว้ไฟฟ้ำ เพือ่สรำ้งชัน้ฉนวน 

เพือ่ใหก้ระแสไฟฟ้ำสำมำรถไหลไดต้อ่ไป ชัน้ดังกลำ่วตอ้งถกูแยกดว้ยไฟฟ้ำ ซึง่จะท ำใหไ้อน ้ำเกดิประจุ 

ในชัน้ไอน ้ำทีน่ ำไฟฟ้ำจะเกดิผลกระทบทำงกำยภำพเทำ่นัน้ ซึง่ท ำใหเ้น้ือเยือ่แยกออกจำกกัน 

หำกเน้ือเยือ่เกบ็น ้ำนอ้ยหรอืไมม่นี ้ำ กระบวนกำรตดัน้ีจะท ำงำนในระดับปำนกลำงหรอืไมท่ ำงำนเลย 

กระบวนกำรน้ีจะถกูน ำมำใชเ้พือ่ตดัหรอืช ำแหละเน้ือเยือ่ซ ้ำโดยใชขั้ว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นแผน่หรอืเข็มหรอืโดยใช ้

ลวดสลงิหรอืแถบสลงิ 

เรำแยกแยะกำรแข็งตวัของเลอืดทำงศลัยกรรมไฟฟ้ำดว้ยหลกักำรสองประกำร 

ป้อนก ำลังของขัว้ไฟฟ้ำเขำ้ไปในเน้ือเยือ่ 

จำกนัน้ใหค้วำมรอ้นแกเ่น้ือเยือ่ทีต่ ำแหน่งน้ีโดยใชก้ำรแปลงพลังงำนไฟฟ้ำเป็นควำมรอ้น 

(ควำมรอ้นในหน่วยโอหม์) ดังนัน้จงึสำมำรถเปลีย่นสภำวะของเน้ือเยือ่ในระหวำ่งกำรศัลยกรรมไฟฟ้ำ 

(กำรแข็งตัวของเลอืด) หรอืหำ้มเลอืดในปรมิำณมำกได ้(กลไกกำรหำ้มเลอืด) 

กำรแข็งตัวของเลอืดในทำงศัลยกรรมไฟฟ้ำประเภทน้ีเรยีกวำ่กำรแข็งตวัแบบสมัผสัและจะด ำเนนิกำรโ

ดยขัว้ไฟฟ้ำทรงกลมหรอืแบน, ดำ้นแบนของขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นแผน่ 

หรอืกำรสมัผัสกบัเครือ่งมอืหำ้มโลหติโดยออ้ม 

ตัวเลอืกกำรใชง้ำนอืน่ๆ เป็นกำรท ำลำยเน้ือเยือ่แบบเจำะจงโดยใชขั้ว้ไฟฟ้ำทีถ่กูเจำะ 

ซึง่ในกรณีน้ีจะท ำใหเ้นือ้เยือ่มปีรมิำตรลดลงตำมตอ้งกำรหลังศลัยกรรม 

ในกำรใชง้ำนแบบสองขัว้ คูขั่ว้ไฟฟ้ำมักถกูใชเ้ป็นคมีหนีบหรอืคมีทีม่ขีำแยกซึง่กันและกัน 

ซึง่มักออกแบบมำส ำหรับกำรจัดเตรยีมทีพ่เิศษ 

ผลกระทบอืน่ๆ ตอ่กำรแข็งตวัของเลอืดจะเกดิขึน้ หำกแรงดันไฟฟ้ำทีขั่ว้ไฟฟ้ำทีใ่ชง้ำนสงูเกนิไป 

ซึง่อำจท ำใหเ้กดิประกำยไฟระหวำ่งขัว้ไฟฟ้ำไปยังเน้ือเยือ่ เมือ่หมดประกำยไฟจะเกดิจุดทีฐ่ำนขึน้ 
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ซึง่จะแผอ่ณุหภมูทิีส่งูมำก และเกรเดยีนตอ์ณุหภมูทิีส่งูเทำ่ๆ กันจำกดำ้นในสูด่ำ้นนอกดว้ย 

เพือ่ใหก้ำรแข็งตัวของเลอืดเกดิขึน้ในชัน้บำงทีพ่ืน้ผวิเทำ่นัน้ 

เพือ่ใหก้ำรหำ้มเลอืดในปรมิำณมำกมคีวำมเสยีหำยตอ่เน้ือเยือ่นอ้ยทีอ่ยูล่กึนอ้ยทีส่ดุ 

กำรแข็งตัวของเลอืดประเภทนี้เรยีกวำ่กำรแข็งตวัแบบสเปรยแ์ละอำจมผีลตอ่ขัว้ไฟฟ้ำแบบเข็มหรอืปลำ

ยแหลมของขัว้ไฟฟ้ำแบบแผน่ได ้

2.2 กำรใชง้ำนทีเ่หมำะสมส ำหรบั BM-780 II 

BM-780 II เป็นอปุกรณ์ชว่ยเหลอืทำงศลัยกรรมไฟฟ้ำในทำงคลนิกิส ำหรับโสตนำสกิลำรงิซว์ทิยำ, 

ศัลยกรรมพลำสตกิ/ตกแตง่, ตจวทิยำ, นรเีวชวทิยำ, แพทยรั์กษำโรคทัว่ไป และกำรศัลยกรรมทีจั่ดขึน้ 

(ฉุกเฉนิ) และในคลนิกิ ซึง่มกี ำลังขำออกสงูสดุ 80 วตัตใ์นกำรใชง้ำนแบบขัว้เดยีวและสงูสดุ 70 

วัตตใ์นกำรใชง้ำนแบบสองขัว้ ซึง่เหมำะส ำหรับกำรตดัดำ้นศลัยกรรมไฟฟ้ำและกำรแข็งตัวของเลอืด 

ไมร่วมกำรใชง้ำนทีใ่ชข้องเหลวและกำรใชง้ำนทีห่ัวใจและทีร่ะบบประสำทสว่นกลำงโดยตรง 

รวมถงึกำรใชง้ำนทัง้หมดทีจ่ ำเป็นตอ้งใชก้ ำลังวทิยคุวำมถีส่งูตำมขอ้มลูทำงเทคนคิส ำหรับก ำลังสงูสดุทีร่

ะบชุนดิของกระแสไฟฟ้ำ 

อำจใช ้BM-780 II 

โดยบคุคลทีไ่ดรั้บกำรฝึกอบรมกำรใหใ้ชอ้ปุกรณ์อยำ่งเหมำะสมและปลอดภัยมำแลว้เทำ่นัน้ 

ตอ้งอำ่นค ำแนะน ำเมือ่ปรับใชแ้ละใชง้ำน 

ส ำหรับศัลยกรรมไฟฟ้ำทีป่ลอดภัย ผูใ้ชค้วรคุน้เคยกบัเทคโนโลยแีละรูปแบบกำรใชง้ำน 

 

 

กำรปรับเปลีย่นผลติภัณฑห์รอืกำรไมป่ฏบิัตติำมค ำแนะน ำเหลำ่น้ีอำจท ำใหม้กีำรปฏเิสธควำมรั
บผดิโดย Sutter Medizintechnik  

 

2.3 ขอ้หา้มใชแ้ละผลขา้งเคยีง 

2.3.1 ขอ้หา้มใช ้

หา้มการใชง้านทีต่อ้งใใชก้ าลังวทิยคุวามถีส่งูตามขอ้มลูทางเทคนคิส าหรับก าลังสงูสดุทีร่ะบชุนดิของกระ

แสไฟฟ้า 

ในกำรด ำเนนิกำรทีส่ว่นร่ำงกำยซึง่เกีย่วขอ้งกบักำรขยำยสว่นตดักลำงขนำดเลก็ 

(โครงสรำ้งเสน้ใยและเยือ่ของผวิหนัง) ควรใชเ้ทคนคิแบบสองขัว้หรอืกำรยกเลกิกำรใชศ้ลัยกรรมไฟฟ้ำ 

RF เพือ่หลกีเลีย่งของกำรแข็งตัวของเลอืดทีไ่มพ่งึประสงคท์ีต่ ำแหน่งอืน่  

ขอ้หา้มใชท้ีเ่กีย่วขอ้งกับผลติภัณฑโ์ดยตรง ยังไมเ่ป็นทีรู่จั้กในปัจจุบัน 

แพทยท์ีรั่บผดิชอบตอ้งตัดสนิใจตามอาการโดยทัว่ไปของผูป่้วยวา่สามารถปฏบิัตติามการใชท้ีร่ะบไุวไ้ดห้

รอืไม ่นอกจากนี้ยังตอ้งปฏบิตัติามมาตรการดา้นความปลอดภัยทีอ่ธบิายไวใ้นบทที ่6. 

2.3.2 ผลขา้งเคยีง 

ผลขา้งเคยีงทีเ่กีย่วขอ้งกับผลติภัณฑโ์ดยตรง ยังไมเ่ป็นทีรู่จ้ักในปัจจุบัน 

เพือ่หลกีเลีย่งผลลัพธท์ีไ่มพ่งึประสงค ์ใหป้ฏบิัตติามมาตรการดา้นความปลอดภัย โปรดดบูทที ่6 
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3 กำรขนสง่และบรรจภุณัฑ ์

3.1 กำรควบคุมอนิพตุ 

3.1.1 ควำมเสยีหำยจำกกำรขนสง่ 

ตอ้งตรวจสอบควำมเสยีหำยจำกกำรขนสง่และต ำหนขิองอปุกรณ์และอปุกรณ์เสรมิโดยทันทหีลังจำกทีไ่ด ้

รับ 

ขอบเขตในกำรจัดสง่: BM-780 II, สำยไฟ, ค ำแนะน ำในกำรใขง้ำน 

3.1.2 กำรรอ้งเรยีนคำ่เสยีหำย 

สำมำรถรอ้งเรยีนคำ่เสยีหำยไดเ้ฉพำะเมือ่ผูข้ำยหรอืผูใ้หบ้รกิำรขนสง่ไดรั้บแจง้โดยทนัท ี

ตอ้งท ำรำยงำนควำมเสยีหำยโดยทันท ีตอ้งสง่รำยงำนควำมเสยีหำยไปยังตัวแทน Sutter รำยถดัไปหรอื 

Sutter เอง เพือ่ใหส้ำมำรถรำยงำนกำรรอ้งเรยีนคำ่เสยีหำยของประกันได ้

3.2 กำรสง่คนืสนิคำ้ 

เมือ่สง่คนือปุกรณ์ไปที ่Sutter หรอืศนูยบ์รกิำรของ Sutter จะตอ้งใชก้ลอ่งเดมิหำกเป็นไปได ้

หำกไมไ่ดรั้บกลอ่งดังกลำ่ว จะตอ้งบรรจุอปุกรณ์ไวอ้ยำ่งปลอดภัยกอ่นสง่คนื 

ผูส้ง่ของจะตอ้งรับผดิชอบกำรบรรจุภัณฑท์ีไ่มถ่กูตอ้งทัง้หมด ตอ้งแนบเอกสำรประกอบตอ่ไปน้ี: 

• ชือ่และทีอ่ยูข่องผูส้ง่หรอืผูรั้บของคนื 

• หมำยเลขประเภทและหมำยเลขซเีรยีล 

• ค ำอธบิำยเกีย่วกับกำรช ำรุด 

• เวอรช์นัของค ำแนะน ำทีม่อียู ่ 

• รำยงำนกำรทดสอบลำ่สดุเกีย่วกับกำรควบคมุดำ้นควำมปลอดภัยทำงเทคนคิ 

โปรดตรวจสอบวำ่เครือ่งก ำเนดิควำมถีว่ทิยมุกีำรเก็บเน้ือเยือ่อยำ่งถกูตอ้งเมือ่สง่คนืหรอืสง่ซ ้ำ 

 

สำมำรถสัง่ซือ้บรรจุภัณฑอ์กีครัง้โดยใชห้มำยเลขสนิคำ้ตอ่ไปน้ี: 989118 
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4 กำรเร ิม่ด ำเนนิงำน 

4.1 กำรท ำงำนของสว่นควบคมุและไฟสญัญำณที ่BM-780 II 

 

แผงดำ้นหนำ้: 

 

 

1 ปุ่ มเลอืก CUT 1 กำรตัดแบบขัว้เดยีว 

2 ไฟสญัญำณส ำหรับกำรตัดแบบขัว้เดยีว 

3 ปุ่ มเลอืก CUT 2 กำรตัดแบบขัว้เดยีวทีม่ขีอบกำรแข็งตวัของเลอืด 

4 ปุ่ มเลอืก CONTACT ส ำหรับกำรแข็งตัวของเลอืดแบบสมัผัส 

5 ไฟสญัญำณส ำหรับกำรแข็งตัวของเลอืดแบบขัว้เดยีว 

6 ปุ่ มเลอืก SPRAY ส ำหรับกำรแข็งตัวของเลอืดแบบสเปรย ์

7 ลกูบดิหมนุส ำหรับกำรปรับก ำลัง 

8 ไฟสญัญำณส ำหรับกำรแข็งตัวของเลอืดแบบสองขัว้ 

9 ปุ่ มเลอืก PRECISE ส ำหรับกำรแข็งตัวของเลอืดแบบสองขัว้ 

10  ซ็อกเก็ตเชือ่มตอ่ส ำหรับเครือ่งมอืแบบขัว้เดยีว 

11 
 
สญัลักษณ์หมำยเหต ุ"ค ำเตอืน - กระแสไฟฟ้ำควำมถีส่งู โปรดระวังแรงดันไฟฟ้ำสงู" 

12 ไฟสญัญำณส ำหรับกำรแจง้เตอืนของขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำง 

13 
 
ใชขั้ว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงส ำหรับกระแสไฟฟ้ำ RF แตไ่มใ่ชก้ับกระแสไฟฟ้ำ NF 

14 กำรเชือ่มตอ่ส ำหรับขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำง 
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15 ไฟสญัญำณส ำหรับอปุกรณ์ทีพ่รอ้มท ำงำน 

16 
 
สญัลักษณ์หมำยเหต ุ"ค ำเตอืน!" 

17 สวติชห์ลัก 

18 
 
สญัญำณหมำยเหตสุ ำหรับกำรจัดประเภทอปุกรณ์ BF 

19 
 
สญัลักษณ์หมำยเหต ุ"ค ำเตอืน! โปรดปฏบิตัติำมค ำแนะน ำในกำรใชง้ำน!" 

20  กำรเชือ่มตอ่ส ำหรับเครือ่งมอืแบบสองขัว้ 

 

แผงดำ้นหลงั: 

 

 

21 ป้ำยชือ่ 

22 
 
วันทีผ่ลติ 

23 
 
ผูผ้ลติ 

24 ตัวเชือ่ม PA ส ำหรับสมศกัยไ์ฟฟ้ำ 

25 
 
ซอ๊กเกตกำรเชือ่มตอ่ส ำหรับสวติชเ์ทำ้ 

26 หมำยเลขซเีรยีล (ดกูำรใหร้หัสทีด่ำ้นลำ่ง) 

27 ตรำรับรอง STK (กำรควบคมุควำมปลอดภัยทำงเทคนคิ) 

28 ควำมปลอดภัยของอปุกรณ์ 

29 ซอ๊กเก็ตเชือ่มตอ่ส ำหรับสำยไฟ 
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หมำยเลขซเีรยีลเขำ้รหัสขอ้มลูของอปุกรณ์แตล่ะเครือ่งดังน้ี 

780II 02 00 20 3542    หมำยเลขผลติภัณฑท์ีใ่ชง้ำนอยู ่ 

      ปีทีต่ดิตัง้  

      รหัสสถำนะซอฟตแ์วร ์

      รหัสสถำนะฮำรด์แวร ์

      ประเภทอปุกรณ์ 

 

4.2 ปล ัก๊หลกั 

 

กอ่นเปิดสวติชค์รัง้แรก 

โปรดตรวจสอบใหแ้น่ใจวำ่เครือ่งจ่ำยไฟหลกัของคณุสอดคลอ้งกับกำรก ำหนดแ

รงดันไฟฟ้ำทีท่ ำเครือ่งหมำยไวบ้นฉลำก (ซ็อกเกต็เชือ่มตอ่ส ำหรับสำยไฟ (29)) 

มฉิะนัน้ โปรดแจง้ใหผู้ผ้ลติของคณุทรำบ 

(1) ฟิวสห์ลัก 100 – 240 VAC, 2 x T 1,6 AH 250 V G, 5x20 มม. 

(2) ปลั๊กหลกั 100 – 240 V; 50/60 Hz 

ฟิวสอ์ยูใ่นชอ่ง (28) ทีซ็่อกเก็ตหลกั 

ตอ่สำยไฟทีซ็่อกเกต็เชือ่มตอ่ (29) ซึง่จะเชือ่มปลำยสำยไฟเขำ้กบัซ็อกเกต็หลกั 

ซ็อกเก็ตอปุกรณ์หรอืซ็อกเกตทีส่ำยไฟเสยีบอยูค่วรเปิดไว ้

เพือ่ใหส้ำมำรถถอดอปุกรณ์ออกจำกวงจรไดท้กุขัว้และทัง้หมดเมือ่เกดิอันตรำย 

ไมม่มีำตรกำรพเิศษทีต่อ้งใชส้ ำหรับกำรเลกิใชอ้ปุกรณ์ 

 

 

ค ำเตอืน 

ควำมเสีย่งตอ่กำรเกดิไฟฟ้ำช็อต 

ในกำรป้องกันควำมเสีย่งตอ่กำรเกดิไฟฟ้ำชอ็ต 

ใหเ้ชือ่มตอ่อปุกรณ์น้ีกับแหลง่จ่ำยไฟทีม่ตีวัน ำป้องกันเทำ่นัน้ 

 

4.3 ปล ัก๊สมศกัย ์

 

สมศกัยเ์ป็นกำรเชือ่มตอ่ชดุอปุกรณ์ทำงไฟฟ้ำทีน่ ำไฟฟ้ำไดด้ ี

ซึง่ท ำใหแ้น่ใจวำ่อปุกรณ์จะรักษำศักยไ์ฟฟ้ำทีเ่ทำ่กันแมใ้นเวลำทีม่ขีอ้ผดิพลำดทำงไ

ฟฟ้ำ ตอ้งใชส้มศักยส์ ำหรับหอ้งศลัยกรรมทีเ่จำะจง เชน่ 

ส ำหรับดำ้มจับในหัวใจและสำมำรถสรำ้งผำ่นตวัเชือ่มสมศักย ์(24) ได ้

สำยเชือ่มตอ่ทีจ่ ำเป็นไมร่วมอยูใ่นขอบเขตของกำรจัดสง่และสำมำรถไดรั้บจำกเรำหำ

กจ ำเป็น 

 

1 

2 
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4.4 กำรเปิดและปิดสวติชข์องอปุกรณ์ 

 

อปุกรณ์พรอ้มท ำงำนหลังจำกเปิดสวติชห์ลัก (17) 

หนำ้ตำ่งแสดงผลบนสวติชต์อ้งเปลง่แสงสเีขยีว 

 

4.5 ปล ัก๊ของอปุกรณ์เสรมิ 

4.5.1 ปล ัก๊ของข ัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำง 

 

เชือ่มตอ่ขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงทีป่ลั๊ก (14) 

สำมำรถเชือ่มตอ่ขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงชิน้เดยีวทีเ่ลอืกไดห้รอืกับพืน้ผวิบำงสว่นสองแหง่ 

ซึง่ชว่ยใหส้ำมำรถตรวจสอบกำรสมัผัสกับผูป่้วยได ้

เมือ่ขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงไมไ่ดเ้ชือ่มตอ่ ไฟสญัญำญของขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงสแีดง (12) 

จะกระพรบิในโหมดกำรท ำงำนแบบขัว้เดยีว 

หำกลองใชส้วติชท์ีน่ิว้หรอืทีเ่ทำ้ในสถำนะน้ีเพือ่เปิดใชอ้ปุกรณ์ในโหมดกำรท ำงำนแบบขัว้

เดยีว สญัญำณเตอืนทีใ่ชเ้สยีงจะดังมำกขึน้ ไมส่ำมำรถใชก้ระแสไฟฟ้ำ RF ได ้

ไมม่อีทิธพิลตอ่กระแสไฟส ำหรับกำรแข็งตวัของเลอืดแบบสองขัว้ 

เมือ่ขัว้ไฟฟ้ำในหลำยพืน้ทีเ่ชือ่มตอ่อยู ่ไฟเตอืน (12) 

จะดับหลังจำกอยูใ่นสถำนะกำรใชง้ำนทีป่ลอดภัยเทำ่นัน้ 

เน่ืองจำกตอ้งมกีำรค ำนวณเวลำกำรท ำงำนเฉพำ 

ตอ้งพจิำรณำกำรท ำงำนชัว่ครำวของกำรใชง้ำนขัว้ไฟฟ้ำดังกลำ่ว 

 

 

หมำยเหต ุ

กำรสมัผัสทีไ่มเ่พยีงพอระหวำ่งขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงและผูป่้วยอำจท ำใหเ้กดิสญัญำณเตอืนด ้

วยเสยีง หำกขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงทีต่รวจสอบไดถ้กูใชง้ำนกับจอแสดงคณุภำพกำรสมัผัส 

ขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับกำรใชขั้ว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงตำมวตัถปุระสงค ์ดบูทที ่6.3 

 

 

ค ำเตอืน 

ควำมเสีย่งตอ่กำรลกุไหมเ้น่ืองจำกกำรใชขั้ว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงอยำ่งไมเ่หมำะสม! 

ขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับกำรใชขั้ว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงตำมวตัถปุระสงค ์ดบูทที ่6.3 
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4.5.2 ปล ัก๊ส ำหรบัดำ้มจบัแบบข ัว้เดยีว 

 

ในกำรตัดและกำรแข็งตวัของเลอืดแบบขัว้เดยีว 

สำมำรถเชือ่มตอ่ดำ้มจับทีม่สีวติชน์ิว้หรอืดำ้มจับทีไ่มม่สีวติชน์ิว้กับสวติชเ์ทำ้ได ้

สำมำรถเชือ่มตอ่ดำ้มจับเขำ้กับปลั๊ก (10) 

จะตอ้งสอดขัว้ไฟฟ้ำใชง้ำนทีต่อ้งกำรเขำ้กบัดำ้มจับศัลยกรรมจนกระทั่งแน่ใจวำ่แน่นแลว้ 

สวติชเ์ทำ้จะถกูเชือ่มตอ่กับปลั๊ก (25) ทีด่ำ้นหลังของอปุกรณ์ 

 

 

 

ค ำเตอืน 

ในกำรด ำเนนิกำรดว้ยกระแสไฟส ำหรบักำรแข็งตวัของเลอืดแบบข ัว้เดยีว 

จะมคีวำมเสีย่งตอ่กำรลกุไหมเ้นือ่งจำกกำรใชเ้ครือ่งมอืทีหุ่ม้ฉนวนไมเ่พยีงพอ!  

ในกำรหุม้ฉนวนเครือ่งอยำ่งไมเ่พยีงพอหรอืมกีำรช ำรุด 

จะมคีวำมเสีย่งทีผู่ใ้ชอ้ำจสมัผัสกับแรงดันไฟฟ้ำควำมถีส่งู 

ถงุมอืผำ่ตดัไมไ่ดบ้ง่ชีว้ำ่มกีำรหุม้ฉนวนไฟฟ้ำทีช่ดัเจน 

ซึง่ไมส่ำมำรถป้องกันแรงดันไฟฟ้ำช ำรุดได ้ 

ในกำรใชง้ำนทำงออ้มผำ่นเครือ่งมอืทีใ่ชม้อืถอื (คมีผำ่ตดั) 

ควรมกีำรหุม้ฉนวนเพือ่ใหผู้ใ้ชไ้มส่มัผัสกับแรงดันไฟฟ้ำควำมถีส่งูทีส่ง่ไปยังเครือ่งมอื  

4.5.3 ปล ัก๊ของอปุกรณเ์สรมิแบบสองข ัว้ 

 

ส ำหรับกำรแข็งตวัของเลอืดแบบสองขัว้ สำยปลั๊กของเครือ่งมอืจะถกูเชือ่มตอ่กบัซ็อกเกต็ 

(20) สำมำรถเชือ่มตอ่เครือ่งมอืสองขัว้ทีห่ลำกหลำยน้ีกบัสำยไฟได ้

กำรเปิดใชง้ำนจะเกดิขึน้ดว้ยสวติชเ์ทำ้เทำ่นัน้ ซึง่ตอ้งมกีำรเชือ่มตอ่กับซ็อกเก็ต (25) 

บนแผงดำ้นหลังอปุกรณ์ 

ส ำหรับกำรแข็งตวัแบบสองขัว้ ตอ้งไมเ่ชือ่มตอ่ขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำง 

กำรใชขั้ว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงพรอ้มกันจะไมม่ผีลกระทบตอ่ควำมปลอดภัยและประสทิธภิำพข

องกำรแข็งตวัของเลอืดแบบสองขัว้ 

 

 

 

ค ำเตอืน 

อนัตรำยจำกกำรลกุไหม!้ 

ควำมเสีย่งตอ่กำรเกดิไฟฟ้ำช็อตเนือ่งจำกกำรสมัผสัชิน้สว่นทีน่ ำไฟฟ้ำ!  

หำ้มใชก้ระแสไฟฟ้ำควำมถีส่งูเมือ่สอดขัว้ไฟฟ้ำและในขณะทีเ่ปลีย่นขัว้ไฟฟ้ำ 
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4.5.4 กำรเลอืกรปูแบบของกระแสไฟฟ้ำ 

BM-780 II มโีหมดกำรท ำงำนสำมโหมด: 

Monopolar CUT (กำรตดัแบบขัว้เดยีว) 

Monopolar COAG (กำรแข็งตัวของเลอืดแบบขัว้เดยีว) 

Bipolar COAG (กำรแข็งตัวของเลอืดแบบสองขัว้) 

ดำ้นหนำ้จะถกูแบง่เป็นแผงควบคมุสำมแผงเพือ่แยกประเภทโหมดกำรท ำงำน: 

 

ในแผงควบคมุ "กำรตัดแบบขัว้เดยีว" ทีม่เีครือ่งหมำยสขีองบนแผงดำ้นหนำ้ 

จะจะมกีำรแสดงกำรเปิดใชก้ระแสไฟฟ้ำตัดดว้ยไฟ (2) 

และมรีูปแบบกระแสไฟทีแ่ตกต่ำงกันสองแบบในกำรตัด 

กำรตัด 1 (1) กำรตัดแบบเรยีบโดยไมม่พีืน้ทีก่ำรแข็งตัวของเลอืด 

กำรตัด 2 (3) กระแสไฟฟ้ำตัดทีม่พีืน้ทีก่ำรแข็งตัวของเลอืด 

 

ในแผงควบคมุ "กำรแข็งตัวแบบขัว้เดยีว" ทีม่เีครือ่งหมำยสฟ้ีำบนแผงดำ้นหนำ้ 
จะมกีำรแสดงกำรเปิดใชก้ระแสไฟฟ้ำกำรแข็งตัวของเลอืดแบบขัว้เดยีวดว้ยไฟ (5) 

และมรีูปแบบกระแสไฟทีแ่ตกต่ำงกันสองแบบในกำรแข็งตัวของเลอืด 

กำรสมัผัส (4) 
กำรแข็งตัวของเลอืดทีม่ผีลกระทบเชงิลกึเมือ่มกีำรสมัผัสโดย

ตรงระหวำ่งขัว้ไฟฟ้ำกับเนื้อเยือ่ 

สเปรย ์(6) 

กระแสไฟฟ้ำส ำหรับกำรแข็งตัวของเลอืดทีม่ผีลกระทบเชงิลกึ

ต ่ำต่อกำรแข็งตัวของเลอืดบนพืน้ผวิทีม่ปีระกำยไฟ 
(กำรหำ้มเลอืดโดยใชไ้ฟฟ้ำจี)้ 

 

ในแผงควบคมุ "กำรแข็งตัวดแบบสองขัว้" ทีม่เีครือ่งหมำยสฟ้ีำบนแผงดำ้นหนำ้ 
จะมกีำรแสดงกำรเปิดใชก้ระแสไฟฟ้ำกำรแข็งตัวของเลอืดแบบขัว้เดยีวดว้ยไฟ (8) 

และมรีูปแบบกระแสไฟทีแ่ตกต่ำงกันสองแบบในกำรแข็งตัวของเลอืดแบบสองขัว้ 

ควำมแมน่ย ำ (9) 
กำรแข็งตัวของเลอืดแบบสมัผัสเฉพำะทีใ่นบรเิวณคูข่ัว้ไฟฟ้ำ
แบบสองขัว้ 

4.5.5 กำรต ัง้คำ่ก ำลงั 

 

ในกำรตัง้คำ่ก ำลังขำออก จะตอ้งเปิดใชเ้ครือ่งก ำหนดก ำลัง (7) 

กำรตัง้คำ่ก ำลังจะท ำไดโ้ดยกำรระบคุำ่ต ำ่สดุจนถงึคำ่สงูสดุขึน้อยูก่บัรูปแบบ

กระแสไฟฟ้ำทีเ่ลอืก (โปรดดขูอ้มลูทำงเทคนคิ บทที ่9.1) 

ก ำลังขำออกจะเพิม่ขึน้โดยมมีมุในกำรหมนุเกอืบเป็นเสน้ตรง 

ซึง่สำมำรถดคูวำมสมัพันธข์องรูปแบบกระแสไฟฟ้ำแตล่ะประเภทไดจ้ำกแผน

ผังทีแ่สดงไวด้ำ้นลำ่งน้ี 
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หมายเหต ุ

ในแผนผังจะแสดงกราฟแสดงคณุลกัษณะสองเสน้ส าหรับการปรับตัง้ ซึง่วดัดว้ยระบบการวัด 

EPM3 (สดี า) และ PMS4 (สเีทา) 

ผลการวัดเกดิทีแ่ตกตา่งกันเน่ืองจากหลกัการวดัทีแ่ตกตา่งกันของระบบการวดัเหลา่น้ี 

การเปลีย่นแปลงเชงิซบัซอ้นของอมิพแีดนซท์ีค่วามถีส่งูในเมทรกิซค์วามตา้นทาน 

และหลกัการควบคมุเครือ่งก าเนดิไฟฟ้า การประเมนิสมรรถนะทีเ่พิง่น ามาใชด้ว้ยระบบการวัด 

PMS4 มกีารน ามาใชง้านเน่ืองจากระบบการวัด EPM3 ลา้สมัยแลว้ 

เน่ืองจากไมม่กีารเปลีย่นแปลงทางกายภาพทีเ่กีย่วขอ้งกับเครือ่งก าเนดิไฟฟ้า 

การเบีย่งเบนระหวา่งกราฟคณุลักษณะทีเ่กีย่วขอ้งจงึไมม่ผีลตอ่การใชง้านแตอ่ยา่งใด 
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5 กำรด ำเนนิกำร 

ในกำรเปิดใชง้ำน ใหเ้ปิดสวติชก์ระแสไฟฟ้ำ RF ในโหมดกำรท ำงำนทีเ่ลอืกกอ่นหนำ้น้ี 

โดยกดสวติชท์ีด่ำ้มจับหรอืสวติชเ์ทำ้ เอำทพุ์ตของกระแสไฟฟ้ำ RF 

จะเกดิขึน้ตำมก ำลังทีต่ัง้คำ่ไวก้อ่นหนำ้น้ี 

เมือ่เปิดใชง้ำนจะมกีำรปลอ่ยเสยีงทีต่อ่เน่ืองและไฟสญัญำณของโหมดกำรท ำงำนจะเปร่งแสง 

 

 

หมำยเหต ุ

ใหด้ ำเนนิกำรทดสอบฟังกช์นัสวติชเ์ทำ้กอ่นกำรใชง้ำนศลัยกรรมเพือ่เหตผุลดำ้นควำมปลอด

ภัย กดคันเหยยีบทีอ่ปุกรณ์ศัลยกรรมไฟฟ้ำทีเ่ปิดสวติชเ์สมอ 

เพือ่ป้องกันกำรลกุไหมท้ีไ่มพ่งึประสงค ์

ใหท้ ำกำรทดสอบฟังกช์นัโดยไมต่อ้งใชส้ำยไฟขัว้ไฟฟฟ้ำทีเ่สยีบกบัอปุกรณ์ศัลยกรรมไฟฟ้ำ 

 

 

ค ำเตอืน 

ใหอ้ำ่นกฎระเบยีบในกำรใชง้ำนศัลยกรรมไฟฟ้ำทีอ่ธบิำยไวใ้นบทที ่6 

ส ำหรับผูป่้วยและผูใ้ชง้ำน 

โดยเฉพำะอยำ่งยิง่ใหต้รวจสอบวำ่ขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงมรีะบบทีป่ลอดภัยและต ำแหน่งผูป่้วย

มคีวำมเหมำะสม 

 

 

ค ำเตอืน 

เพือ่กำรใชง้ำนทีป่ลอดภัย 

ตอ้งใชอ้ปุกรณ์เสรมิทีเ่ปิดใชง้ำนซึง่สำมำรถทนตอ่แรงดันไฟฟ้ำสงูสดุทีม่คีวำมถีส่งูในโหมด

ทีเ่ลอืกไว ้

ตอ้งใชอ้ปุกรณ์เสรมิทีอ่ยูใ่นสภำพดเีทำ่นัน้  

 

 

ค ำเตอืน 

ส ำหรับกำรใชก้ระแส HF ทีม่กี ำลังสงูอยำ่งยำวนำน พืน้ผวิของอปุกรณ์อำจรอ้นมำก 

 

 

5.1 ฟงักช์นัพเิศษ 

อปุกรณ์น้ีมำพรอ้มกับฟังกช์นัพเิศษตอ่ไปน้ี: 

 

ฟังกช์นั AutoRF ตรวจสอบและควบคมุเอำตพ์ุตก ำลังของอปุกรณ์ตำมสภำพของเน้ือเยือ่ 
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5.2 กำรทดสอบกำรท ำงำน 

ควรตรวจสอบกำรท ำงำนของอปุกรณ์ทัง้หมดกอ่นกำรใชอ้ปุกรณ์ โปรดด ำเนนิกำรทดสอบกำรท ำงำน-

ตอ่ไปน้ี: 

1. ถอดปลั๊กของสำยไฟส ำหรับขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงออกจำกซ็อกเกต็เชือ่มตอ่ (14) อกีครัง้ 

ไฟเตอืนสแีดง (12) จะกระพรบิ เมือ่พยำยำมเปิดใชก้ระแสไฟฟ้ำ RF แบบขัว้เดยีว 

สญัญำณเตอืนดว้ยเสยีงจะดงัเป็นระยะๆ แทนทีเ่สยีงกำรเปิดใชง้ำนจะดังตอ่เน่ือง 

ซึง่บล็อกกำรเปิดใชก้ระแสไฟฟ้ำ RF อยู ่อยำ่งไรกต็ำมเมือ่เปิดใชง้ำน 

จะสำมำรถใชก้ระแสไฟฟ้ำแบบสองขัว้ได ้ซึง่ไฟเตอืนสแีดงจะไมก่ระพรบิในกรณีน้ี 

2. เสยีบปลั๊กของสำยไฟส ำหรับขัว้ไฟฟ้ำแบบสองขัว้ในซ็อกเกต็ (14) อกีครัง้ ไฟเตอืนสแีดง (12) 

จะไมก่ระพรบิอกีตอ่ไป ตอ้งใชขั้ว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงทีแ่ยกตำ่งหำกอยำ่งถกูตอ้งกับผูป่้วย 

เพือ่ใหส้ญัญำณเตอืนปิด 

3. เชือ่มตอ่สำยไฟเขำ้กับซ็อกเก็ต (10) ดว้ยดำ้มจับขัว้ไฟฟ้ำ 

เปิดใชก้ระแสไฟฟ้ำทีเ่ลอืกดว้ยสวติชน์ิว้ทีด่ำ้มจับขัว้ไฟ้ำหรอืสวติชเ์ทำ้ 

ไฟเตอืนทีแ่บง่ตำมประเภทของกระแสไฟฟ้ำ (2), (5) หรอื (8) 

ตอ้งเปร่งแสงตำมประเภทของไฟฟ้ำทีเ่ลอืกและสญัญำณกำรเปิดใช ้RF จะตอ้งดังขึน้ 

 โปรดตรวจสอบวำ่สำมำรถใชก้ำรแข็งตัวของเลอืดแบบสองขัว้โดยใชส้วติชเ์ทำ้เทำ่นัน้ 

 

 

ค ำเตอืน 

หำกสญัญำณใชง้ำนควำมถีส่งูดังขึน้โดยไมใ่ชส้วติชเ์ทำ้เชือ่มตอ่หรอืขัว้ไฟฟ้ำ 

แสดงวำ่อปุกรณ์มคีวำมผดิพลำดและไมอ่นุญำตใหด้ ำเนนิกำร 

ไมจ่ ำเป็นตอ้งตรวจสอบทำงเทคนคิ 

หำกสญัญำณใชง้ำนควำมถีส่งูดังขึน้เมือ่เชือ่มตอ่สวติชเ์ทำ้หรอืดำ้มจับขัว้ไฟฟ้ำโดยไมม่กีำร

สัง่งำนสว่นกำรท ำงำนหนึง่ แสดงวำ่สว่นอปุกรณ์เสรมิช ำรุด 

ตอ้งไมน่ ำอปุกรณ์เสรมิน้ีไปใชง้ำนอกี จ ำเป็นตอ้งเปลีย่นใหม ่ 
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6 มำตรกำรดำ้นควำมปลอดภยั 

6.1 ขอ้มูลท ัว่ไป 

อปุกรณ์ศลักรรมไฟฟ้ำเป็นเครือ่งก ำเนดิควำมถีส่งู 

ซึง่ผลติแรงดันไฟฟ้ำและกระแสไฟฟ้ำในระดับสงูไปยังกำรใชง้ำนทีต่อ้งกำร 

เพือ่ป้องกันอันตรำยทีเ่กดิขึน้กับผูป่้วย เจำ้หนำ้ทีป่ฏบิัตกิำร หรอืบคุคลทสีำม 

ตอ้งใชว้ธิกีำรน้ีดว้ยควำมระมัดระวังและตอ้งปฏบิตัติำมค ำแนะน ำในกำรใชง้ำนและค ำแนะน ำดำ้นควำมปล

อดภัย 

ตอ้งใชคู้ม่อืผลติภัณฑท์ำงกำรแพทยต์ำมกฎระเบยีบในกำรท ำงำน 

ตอ้งรำยงำนอบุตัเิหตรุำ้ยแรงใดๆ 

ทีเ่กดิขึน้เกีย่วกับผลติภณัฑไ์ปยังผูผ้ลติและหน่วยงำนของรัฐทีเ่กีย่วขอ้งทีผู่ใ้ชง้ำนและ/หรอืผูป่้วยอำศัยอยู ่

 

ค ำเตอืน 

ควำมเสีย่งตอ่กำรลกุไหมเ้นือ่งจำกกระแสไฟฟ้ำควำมถีส่งูมคีวำมหนำแนน่สงู  

โอกำสเกดิอันตรำยของศัลยกรรมไฟฟ้ำจะสงูขึน้เมือ่มกีำรใชไ้ฟฟ้ำ  

 

กำรไมป่ฏบิตัติำมมำตรกำรดำ้นควำมปลอดภยัทีร่ะบไุวต้อ่ไปนีอ้ำจท ำใหผู้ป่้วยหรอืผูใ้ชง้ำนไดร้ ั

บบำดเจ็บสำหสัหรอืถงึแกช่วีติ 

• ขอ้ผดิพลำดในอปุกรณ์ศลัยกรรมไฟฟ้ำอำจมผีลกระทบตอ่กำรเพิม่ขึน้ของก ำลังเอำทพุ์ตทีไ่มพ่งึประสง

ค ์จะมกีำรรวมวงจรป้องกันกบักำรใชง้ำนเกนิขนำดใน BM-780 II เพือ่ป้องกันกรณีดังกลำ่ว 

• ควำมเสีย่งจำกแรงดันไฟฟ้ำ! 

• ควรตัง้คำ่ก ำลัง RF The RF ใหม้ขีนำดต ่ำทีส่ดุส ำหรับกำรใชง้ำนทีเ่กีย่วขอ้ง  

➔ อยำ่งไรกต็ำมใหต้รวจสอบใหแ้น่ใจวำ่กำรตัง้คำ่ก ำลังทีน่อ้ยเกนิไปอำจท ำใหเ้กดิควำมเสีย่ง เชน่ 

เมือ่ไมม่เีลอืดออกเน่ืองจำกก ำลังไฟฟ้ำนอ้ยเกนิไป 

แตเ่กดิกำรแข็งตัวของเลอืดเฉพำะทีซ่ ึง่เป็นสิง่ทีไ่มพ่งึประสงคแ์ละมอีันตรำย 

• ผลกระทบทีไ่มเ่พยีงพอในกำรตัง้คำ่ปกตอิำจเกดิจำกกำรสมัผัสทีไ่มด่ขีองขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำง 

กำรสมัผัสทีไ่มด่ใีนคอนเนคเตอร ์โดยใชฉ้นวนของสำยไฟทีช่ ำรุดหรอืขัว้ไฟฟ้ำทีถ่กูหุม้ เป็นตน้ 

ตอ้งตรวจสอบและเปลีย่นชิน้สว่นทีช่ ำรุดใหมห่ำกจ ำเป็น 

• กำรใชอ้ปุกรณ์ศัลยกรรม RF อำจเกีย่วขอ้งกบักำรเกดิประกำยไฟทีขั่ว้ไฟฟ้ำทีใ่ชง้ำน 

➔ ควรหลกีเลีย่งกำรใชย้ำสลบทีไ่มต่ดิไฟทีเ่ป็นกำ๊ซหัวเรำะ (N2O) และออ็กซเิจน 

➔ สำรทีต่ดิไฟทีใ่ชเ้ป็นน ้ำยำท ำควำมสะอำด น ้ำยำก ำจัดเชือ้ 

หรอืน ้ำยำท ำละลำยจะตอ้งถกูท ำใหร้ะเหยกอ่นกำรใชศ้ลัยกรรม RF 

➔ มคีวำมเสีย่งจำกกำรสะสมของเหลวทีต่ดิไฟไดใ้นผูป่้วยหรอืในโพรงของร่ำงกำยเชน่ 

สะดอืนหรอืในโพรงของร่ำงกำยเชน่ ชอ่งคลอด 

ของเหลวทีม่กีำรสะสมในบรเิวณเหลำ่น้ีตอ้งถกูเช็ดกอ่นทีจ่ะใชอ้ปุกรณ์ศลัยกรรม RF 

➔ ค ำเตอืนส ำหรับอันตรำยในกำรจุดกำ๊ซภำยใน 

➔ วัสดเุชน่ผำ้ฝ้ำยและผำ้พันแผลอำจตดิไฟไดจ้ำกกำรใชง้ำนอปุกรณ์ศัลยกรรมไฟฟ้ำ RF ทีเ่หมำะสม 

• กำรใชง้ำนประเภทกระแสไฟฟ้ำทีม่แีรงดันไฟฟ้ำทีส่งูขึน้ 

โดยเฉพำะประเภทกระแสไฟฟ้ำส ำหรับกำรแข็งตัวของเลอืดแรงดันไฟฟ้ำสงูอำจท ำใหเ้กดิกำรระคำยเ

คอืงของกลำ้มเน้ือประสำทได ้ 
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• รวมกับอปุกรณ์อืน่สำมำรถท ำไดโ้ดยผูผ้ลติหรอืไดรั้บอนุมัตแิลว้ 

• อปุกรณ์ทำงกำรแพทยอ์ืน่ๆ อำจถกูรบกวนจำกกำรท ำงำนของอปุกรณ์ศลัยกรรมไฟฟ้ำ RF 

6.2 กำรก ำหนดต ำแหนง่ของผูป่้วย 

ในกำรใชง้ำนแบบขัว้เดยีว 

กระแสไฟฟ้ำทีป้่อนเขำ้สูผู่ป่้วยจำกอปุกรณ์ศัลยกรรมไฟฟ้ำผำ่นขัว้ไฟฟ้ำทีใ่ชง้ำนอำจ 

• สง่ผำ่นขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงตำมเสน้ทำงปกต ิ

ซึง่จะปลอ่ยกระแสไฟฟ้ำปรมิำณมำกจำกผูป่้วยไปยังอปุกรณ์โดยไมม่ผีลกระทบทำงควำมรอ้นเกดิขึน้ที่

ขัว้ไฟฟ้ำทีใ่ชง้ำนหรอื 

• สง่ผำ่นเสน้ทำงส ำรองทีไ่มพ่งึประสงค ์

ซึง่เกดิขึน้ไดเ้มือ่ผูป่้วยมกีำรสมัผัสกับสว่นทีน่ ำไฟฟ้ำซึง่มกีำรเชือ่มตอ่กับกรำวด ์

➔ ซึง่เป็นสว่นโลหะขนำดใหญ ่เชน่ ฐำนของเตยีงศัลยกรรม, โต๊ะศัลยกรรม 

รวมถงึเกำ้อีท้ีม่โีครงโลหะและชดุของอปุกรณ์ไฟฟ้ำทีท่ ำงำนบนแหลง่จ่ำยไฟหลกั 

➔ ผูป่้วยตอ้งไมส่มัผัสกับสว่นโลหะทีต่อ่กรำวด ์เน่ืองจำกมอีันตรำยจำกกำรไหมเ้ฉพำะจุดทีจุ่ดสมัผัส 

โดยเฉพำะแขนขำของผูป่้วยไมค่วรสมัผัสกับอปุกรณ์โลหะ 

ตอ้งปฏบิตัติำมค ำแนะน ำตอ่ไปน้ีเมือ่ใชง้ำนเครือ่งก ำเนดิควำมถีส่งูทกุครัง้: 

• หำกมกีำรวำงผูป่้วยไวบ้นโตะ๊ศัลยกรรมทีม่โีครงโลหะ 

จะตอ้งมฉีนวนควำมถีส่งูส ำหรับพืน้ผวิโลหะดว้ยจ ำนวนชัน้ทีเ่พยีงพอ (เสือ้ผำ้) 

• หำกคำดวำ่ในระหวำ่งกำรศลัยกรรมมคีวำมชืน้ เหงือ่ ฯลฯ 

จะตอ้งป้องกันกำรเปียกของฉนวนควำมถีส่งูส ำหรับชัน้ทีใ่ชง้ำนโดยใชฟิ้ลมก์ันน ้ำหำกจ ำเป็น 

• ตอ้งป้องกันไมใ่หม้กีำรเก็บน ้ำในผูป่้วยในทกุกรณี หำกจ ำเป็นตอ้งใชผ้ำ้แหง้อกี 

• เดนิสำยไฟไปยังขัว้ไฟฟ้ำ RF โดยไมม่ลีปูเพือ่ใหไ้มส่มัผัสกับผูป่้วยหรอืสำยไฟเสน้อืน่ 

ซึง่เหมำะอยำ่งยิง่ส ำหรับสำยไฟของขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำง 

ใชเ้ฉพำะสำยไฟทีไ่ดม้ำจำกผูผ้ลติอปุกรณ์เทำ่นัน้ 

• กระแสไฟฟ้ำ RF ทีไ่หลผำ่นร่ำงกำยควรถงึขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงดว้ยเสน้ทำงทีส่ัน้ทีส่ดุ 

➔ ในขณะเดยีวกันใหต้รวจสอบวำ่กระแสไฟฟ้ำบนเสน้ทำงไปยังขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงไมไ่ดไ้หลออกจำ

กร่ำงกำยและเกดิขึน้ทีอ่ืน่อกีครัง้ เชน่ กำรสมัผัสระหวำ่งมอืกับขอ้ศอกหรอืระหวำ่งตน้ขำกบัล ำตวั 

เสน้ทำงรองของกระแสไฟฟ้ำอำจเกดิอันตรำยจำกกำรลกุไหมท้ีต่ ำแหน่งสมัผัสดังลำ่ว 

➔ ดังนัน้ควรใหบ้รเิวณทีม่เีหงือ่ออกมำกแหง้อยูเ่สมอโดยใชม้ำ่น 

ทีแ่ขนขำทีว่ำงบนตวัหรอืกำรสมัผัสของผวิหนังผำ่นทำงชัน้ของเสือ้ผำ้ (แขน-ล ำตัว, ขำ-ขำ, 

หนำ้อก) 

หลงัจำกเปลีย่นต ำแหนง่ของผูป่้วยแลว้ ใหต้รวจสอบวำ่ข ัว้ไฟฟ้ำ สำยไฟ 

และช ัน้ป้องกนัทีหุ่ม้ฉนวนอยูใ่นต ำแหนง่ทีถ่กูตอ้ง 

 

ค ำเตอืน 

ควำมเสีย่งตอ่กำรลกุไหมจ้ำกกระแสไฟฟ้ำทีผ่นัผวน! 

หำกเนน้กระแสไฟฟ้ำควำมถีส่งูทีต่ ำแหน่งขนำดเล็ก อำจท ำใหเ้กดิกำรลกุไหมไ้ด ้

ในกำรใชง้ำนโดยทัว่ไปส ำหรับใชง้ำนแบบขัว้เดยีวและแบบสองขัว้ 

ตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวำ่สำยไฟทีเ่กีย่วขอ้งมรีะยะหำ่งจำกกันต ่ำสดุ 10 ซม. 

ท ำใหส้ำยไฟทัง้หมดหลวมและเป็นขด 
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6.3 กำรใชข้ ัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำง 

 

ตอ้งตดิต ัง้ข ัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงและสำยไฟดว้ยควำมระมดัระวงั 

ตอ้งใสใ่จกบัประเด็นตอ่ไปนีเ้ป็นพเิศษ: 

• จุดสมัผัสทีป่ลอดภัยของขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงสำมำรถใชง้ำนควำมถีว่ทิยตุลอดชว่งเวลำทัง้หมด 

ในกำรสรำ้งขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงทีแ่ขนขำกำรไหลเวยีนของเลอืดตอ้งไมเ่สยีหำย 

• ขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงอยูใ่กลก้ับบรเิวณศลัยกรรมมำกทีส่ดุ 

โดยวำงไวท้ีศ่รีษะของผูป่้วยไวอ้ยำ่งเชือ่ถอืไดใ้นแนวรำบ 

• ตอ้งใชขั้ว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงกับต ำแหน่งทีเ่หมำะสมและพรอ้มใชง้ำนทีร่่ำงกำยของผูป่้วย 

• เสน้ทำงของกระแสไฟฟ้ำในร่ำงกำยจะมรีะยะทำงทีส่ัน้ทีส่ดุและท ำงำนในทศิทำงตำมแนวยำวหรอืตำม

แนวทแยงมมุของร่ำยกำย ซึง่จะไมผ่ำ่นทรวงอก 

• หำกเป็นไปไดใ้หถ้อด แยก หรอืตรวจสอบสว่นโลหะทีม่อียูใ่นและทีร่่ำงกำย 

• เพือ่ใหแ้น่ใจวำ่มกีำรใชง้ำนขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงทีย่ำวนำนตลอดเวลำกำรศลัยกรรม 

เรำขอแนะน ำใหใ้ชขั้ว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงทีม่สีองสว่น น ำกลับมำใชใ้หมไ่ดเ้ทำ่นัน้ 

เฉพำะขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงสองสว่นเทำ่นัน้ทีท่ ำใหม้กีำรเฝ้ำตรวจผูป่้วยอยำ่งตอ่เน่ือง 

➔ ไมส่ำมำรถตรวจสอบขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงชิน้เดยีวได ้

จะไมม่สีญัญำณเตอืนหำกกำรตดิตัง้ไมเ่หมำะสม! 

ในกำรใชง้ำนขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงทีต่รวจสอบไดซ้ึง่ไมเ่ขำ้กัน จะไมส่ำมำรถตรวจสอบได ้ 

• เมือ่ใชขั้ว้ไฟฟ้ำแบบตดิแน่นทีใ่ชแ้ลว้ทิง้ ตรวจสอบใหแ้น่ใจวำ่ยังไมถ่งึวันหมดอำย ุ

• ส ำหรับขัว้ไฟฟ้ำแบบยดึตดิทีม่ชีัน้เจลช ำรุด อำจท ำใหเ้กดิกำรลกุไหมร้ะดับสองหรอืสำม 

นอกจำกนี้กำรถอดขัว้ไฟฟ้ำแบบยดึตดิอยำ่งรวดเร็วอำจท ำใหเ้กดิกำรบำดเจ็บของผวิหนัง 

➔ หำ้มใชขั้ว้ไฟฟ้ำแบบยดึตดิทีม่ชีัน้เจลช ำรุด 

➔ ตรวจสอบใหแ้น่ใจวำ่ตัวเชือ่มตอ่ทีป่รำศจำกเจลของขัว้ไฟฟ้ำแบบยดึตดิทัง้หมดถกูปิดครอบดว้ยคลิ

ปเชือ่มสำยเคเบลิ เพือ่ไมใ่หส้มัผัสกับผวิหนังของผูป่้วย  

• ควำมเสีย่งตอ่กำรลกุไหมภ้ำยใตขั้ว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงจะสงูเป็นพเิศษ 

หำกมกีำรใชก้ระแสไฟฟ้ำแบบขัว้เดยีวส ำหรับกำรแข็งตวัของเลอืดแบบตัดหรอืแบบสมัผัสดว้ยไฟฟ้ำแร

งสงูและเป็นระยะเวลำนำน 

• เน่ืองจำกในระหวำ่งด ำเนนิกำร มกีำรเปลีย่นแปลงวธิกีำรจำกกำรใชง้ำนแบบสองขัว้เป็นแบบขัว้เดยีว 

เรำขอแนะน ำใหต้ดิตัง้ขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงในทกุกรณี 

• หำ้มใชขั้ว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงผำ่นกำรฝังและวัสดโุลหะอืน่ๆ 

และไมผ่ำ่นสว่นทีย่ืน่ออกมำและเน้ือเยือ่ทีเ่ป็นแผล 

หำกจ ำเป็นตอ้งเตรยีมอปุกรณ์ทีท่ ำควำมสะอำดและขจัดครำบไขมันออกแลว้ 

จะตอ้งถอนขนทีห่นำออก ไมม่กีำรใชว้ธิใีนกำรถอดซึง่ท ำใหผ้วิหนังแหง้ (เชน่ แอลกอฮอล)์ 

• ในกำรใชง้ำนกำรศัลยกรรม RF และกำรเฝ้ำตรวจทีผู่ป่้วยพรอ้มกัน 

อนุญำตใหใ้ชขั้ว้ไฟฟ้ำตรวจสอบเทำ่นัน้ ซึง่มสีำยไฟส ำหรับตวัตำ้นทำนป้องกันหรอืโชก๊ RF 

หำ้มใชขั้ว้ไฟฟ้ำแบบเข็มเพือ่ตรวจสอบ หำ้ใชขั้ว้ไฟฟ้ำศลัยกรรมทีใ่ชง้ำนในบรเิวณใกลขั้ว้ไฟฟ้ำ EKG 

(ระยะหำ่งอยำ่ง 15 ซม.) 

• ในกำรถอดขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงตอ้งไมด่งึทีส่ำยไฟหรอืตัวเชือ่มตอ่ 

ส ำหรับขัว้ไฟฟ้ำแบบยดึตดิกำรถอดทีร่วดเร็วจะท ำใหผ้วิหนังเป็นแผล  

• ตอ้งปฏบิตัติำมค ำแนะน ำกำรใชง้ำนขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำง 
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6.4 ตวัคุมจงัหวะทีป่ลูกฝงัแบบพรอ้มปฏบิตังิำนและแบบเฉือ่ย 

 

ค ำเตอืน 

โดยทั่วไปจะเหมำะส ำหรับผูป่้วยทีก่ำรฝังโลหะ ซึง่เสน้ทำงกระแสไฟฟ้ำ RF 

ไมส่ำมำรถด ำเนนิกำรไดผ้ำ่นกำรฝังน้ี 

ซึง่ตอ้งมกีำรพจิำรณำในกำรใชง้ำนขัว้ไฟฟ้ำทีใ่ชง้ำนและเป็นกลำง เชน่ 

กำรหำ้มระบบของขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงผำ่นขอ้เทยีมชนดิโลหะโดยใชก้ำรฝังโลหะ 

 

 

หมำยเหต ุ

ในผูป่้วยทีม่กีำรฝังโลหะ เชน่ ตัวคมุจังหวะหรอืขัว้ไฟฟ้ำทีฝั่งตัว 

อำจมโีอกำสเกดิอันตรำยจำกกำรใชอ้ปุกรณ์ศลัยกรรมไฟฟ้ำ RF 

ผบกระทบอำจเป็นควำมเสยีหำยของกำรฝังทีใ่ชง้ำนทีไ่มส่ำมำรถซอ่มแซมไดห้รอืเหตกุำรณ์ไ

มพ่งึประสงคข์องฟังกช์นัน้ี เน่ืองจำกควำมไมส่ำมำรถพยำกรณ์ได ้

ควรใชศ้ลัยกรรมไฟฟ้ำกับผูป่้วยดังกลำ่ว หำกไมม่กีำรก ำหนดทำงเลอืกทีเ่ทยีบเทำ่กัน 

โปรดแน่ใจวำ่ไดป้ฏบิตัติำมหลกัเกณฑต์อ่ไปนี้แลว้ 

• กรุณำอำ่นคูม่อืกำรใชง้ำนอยำ่งละเอยีด 

• แนะน ำใหม้กีำรตรวจสอบผูป่้วยดังกลำ่วโดยใชก้ำรตรวจสอบทีเ่หมำะสม 

• ควรรักษำเครือ่งกระตุน้หวัใจและตัวคมุจังหวะภำยนอกไวใ้หพ้รอ้มส ำหรับกำรใชง้ำน 

• ใชก้บัอปุกรณ์ศัลยกรรมไฟฟ้ำ: 

➔ เลอืกก ำลังเอำทพ์ตุทีต่ัง้คำ่ไวใ้หต้ ำ่ทีส่ดุ 

➔ ไมค่วรใชขั้ว้ไฟฟ้ำทีใ่ชง้ำนของอปุกรณ์ศลัยกรรมไฟฟ้ำใกลก้ับวัสดปุลกูฝังหรอืขัว้ไฟฟ้ำทีท่ ำงำนอ

ยูเ่ป็นเวลำนำนกวำ่ 15 ซม 

➔ ควรปฏบิตัติำมกฎระเบยีบในกำรใชง้ำนเชน่ กำรใชขั้ว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำง ดว้ยควำมระมัดระวัง 

 

หมำยเหต ุ

หำกจ ำเป็น ใหใ้ชเ้ทคโนโลยสีองขัว้technology. 

6.5 กำรท ำงำนกบัเครือ่งมอืศลัยกรรมไฟฟ้ำ 

โปรดปฏบิตัติำมค ำแนะน ำตอ่ไปน้ีเมือ่ใชเ้ครือ่ง RF 

• สำยไฟและเครือ่งมอืทีใ่ชง้ำนออกแบบมำส ำหรับแรงดันไฟฟ้ำ RF ของ BM-780 II 

และหำ้มเกนิขดีจ ำกัด (โปรดดแูผนผังแรงดันไฟฟ้ำในบทที ่9.2.2) 

• กอ่นใชง้ำน ชิน้สว่นอปุกรณ์เสรมิตอ้งไดรั้บกำรตรวจสอบดว้ยสำยตำ 

• เมือ่หยดุใชง้ำน หำ้มวำงเครือ่งมอืศลัยกรรมไฟฟ้ำใดๆ ไวบ้นผูป่้วย 

• เมือ่ช ิน้สว่นโลหะสมัผัสกบัขัว้ไฟฟ้ำทีใ่ชง้ำน อำจท ำใหเ้กดิกำรสบัเปลีย่นของกระแสไฟฟ้ำ HF 

หรอืเสน้ทำงกระแสไฟฟ้ำร่ัวไหลทีห่นำแน่น ซึง่เป็นเหตใุหเ้กดิกำรลกุไหม ้
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ค ำเตอืน 

อันตรำยจำกกำรลกุไหม!้ 

กำรกดสวติชน์ิว้หรอืสวติชเ์ทำ้โดยไมต่ัง้ใจอำจท ำใหเ้กดิกำรเปิดใชง้ำน HF ทีไ่มถ่กูตอ้ง 

ซึง่อำจสง่ผลกระทบเชงิอณุหภมูทิีต่ ำแหน่งร่ำงกำยทีไ่มพ่งึประสงค ์

หำกมกีำรเชือ่มตอ่เครือ่งมอืศัลยกรรม 

6.6 ควำมเสีย่งเนือ่งจำกกำรรบกวนทำงแมเ่หล็กไฟฟ้ำ 

 

ค ำเตอืน 

เมือ่อปุกรณ์ศลัยกรรมไฟฟ้ำ เชน่ BM-780 II 

ทีส่รำ้งกระแสไฟฟ้ำควำมถีส่งูถกูน ำไปใชต้ำมวัตถปุระสงค ์อปุกรณ์ศลัยกรรมไฟฟ้ำอืน่ ๆ 

(เชน่ กำรตรวจสอบคลืน่ไฟฟ้ำหวัใจ) และอปุกรณ์อเิล็กทรอนกิส ์(เชน่โทรศัพท,์ พซี)ี 

อำจถกูรบกวนในระหวำ่งกำรเปิดใชง้ำนกระแสไฟฟ้ำ HF 

 

 

ค ำเตอืน 

กำรท ำงำนของวทิย ุโทรศัพทม์อืถอื หรอืเครือ่งสง่สญัญำณอืน่ ๆ ทีอ่ยูใ่กลก้บัเครือ่งก ำเนดิ 

RF อำจสง่ผลกระทบตอ่กำรท ำงำนทีป่ลอดภัยโดยทันท ี

ส ำหรับระยะหำ่งขัน้ต ำ่ของเครือ่งสง่สญัญำณ โปรดดบูทที ่9.3 

 

ด ำเนนิมำตรกำรรับมอืตอ่ไปน้ีเพือ่กำรลดควำมผดิพลำดดังกลำ่ว 

• เลอืกปลั๊กหลกัของ BM-780 II ทีว่งจรอืน่ 

• เพิม่ระยะหำ่งของ BM-780 II ไปยังอปุกรณ์อืน่ (ไมจั่ดวำงใหอ้ยูใ่กลก้ันโดยตรงหรอืซอ้นกัน) 

• หำกอปุกรณ์ท ำงำนใกลก้ันหรอืซอ้นกันกับ BM-780 II จะตอ้งตรวจสอบฟังกช์นัน้ีของอปุกรณ์ทัง้สอง  

• กำรเชือ่มตอ่พนิชดเชยศักยไ์ฟฟ้ำ (24) ทีก่รำวดท์ีเ่หมำะสม 

• วำงสำยไฟของเครือ่งมอืไวเ้พือ่ไมใ่หอ้ยูใ่กลก้ับอปุกรณ์อืน่และสำยเคเบลิ 

• วำงสำยเคเบลิไวเ้พือ่ไมใ่หอ้ยูใ่กลก้ับอปุกรณ์อืน่ 

6.7 อปุกรณ์เสรมิ 

Sutter Medizintechnik ขอแนะน ำอปุกรณ์เสรมิทีไ่ดรั้บอนุมัตติอ่ไปน้ี: 

• สำยเคเบลิซลิกิอนแบบสองขัว้ ควำมยำว 4.5 ม. (REF 37 01 38 L) 

• ดำ้มจับขัว้ไฟฟ้ำแบบขัว้เดยีวส ำหรับแกนขัว้ไฟฟ้ำ Ø 2.4 มม., ควำมยำวสำยเคเบลิ 4 ม  

(REF 36 02 18) 

• สำยไฟส ำหรับขัว้ไฟฟ้ำทีเ่ป็นกลำงครัง้เดยีว ควำมยำว 4.5 ม. (REF 36 02 36) 

• สวติชเ์ทำ้ (REF 36 01 05, 36 01 09) 

• แผน่อเิลก็โทรดแบบใชแ้ลว้ทิง้ แยกชิน้ ส าหรับผูใ้หญแ่ละเด็ก (REF 29 00-5) 

 

ผลติภัณฑม์จี าหน่ายโดยขึน้กับขอ้ก าหนดของกฎระเบยีบในตลาดเฉพาะ จงึอาจมคีวามแตกตา่งกันไป 
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ไมอ่นุญาตใหค้วามยาวของอุปกรณเ์สรมิแบบแอคทฟีมากว่าค่าขดีจ ากดับางค่า 

ดว้ยเหตุผลดา้นความเขา้กนัไดท้างแม่เหล็กไฟฟ้า (EMC) หากอุปกรณเ์สรมิยาวเกนิไป 

อุปกรณอ์าจแสดงพฤตกิรรมเหมอืนเสาอากาศ และจะท าใหเ้กดิการรบกวนทางแม่เหล็กไฟฟ้า 

ความยาวของอุปกรณเ์สรมิแบบแอคทฟีจะรวมความยาวของการวางสายไฟทัง้หมด ตัง้แต่ขอ้ต่อ 

สายเคเบลิ ไปจนถงึปลายอเิล็กโทรด 

• ส าหรบัอุปกรณเ์สรมิแบบสองขัว้ ความยาวสงูสดุทีอ่นุญาตคอื 4.8 เมตร 

• ส าหรบัอุปกรณเ์สรมิแบบขัว้เดีย่ว ความยาวสูงสุดทีอ่นุญาตคอื 4.9 เมตร 

  

 

หมำยเหต ุ

หำ้มใชอ้ปุกรณ์น้ีกับอปุกรณ์เสรมิ วสัดสุ ิน้เปลอืง และผลติภัณฑท์ีใ่ชแ้ลว้ทิง้ 

ซึง่ตอ้งมกีำรยนืยันควำมสำมำรถในกำรใชง้ำนดำ้นควำมปลอดภัยและไมเ่ป็นอันตรำยตำมใ

บรับรอง 

กำรใชช้ ิน้สว่นอปุกรณ์เสรมิทีไ่มผ่ำ่นกำรตรวจสอบจำกผูผ้ลติรำยอืน่อำจสง่ผลใหเ้กดิกำรปล่

อยคลืน่แมเ่หล็กไฟฟ้ำเพิม่ขึน้หรอืลดควำมตำ้นทำนทำงแมเ่หลก็ไฟฟ้ำของอปุกรณ์ลงและ

อำจสง่ผลใหเ้กดิกำรท ำงำนทีผ่ดิปกต ิ

หำกคณุใชอ้ปุกรณ์เสรมิจำกผูผ้ลติรำยอืน่ ตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวำ่อปุกรณ์ดังกลำ่วมคีวำมเหมำะสม 

ตัวบง่ชีส้ ำหรับผูผ้ลติทีม่ชี ือ่เสยีงหรอือปุกรณ์เสรมิทีเ่หมำะสมคอืประเด็นตอ่ไปน้ี:  

• ผูผ้ลติมคี ำประกำศวำ่ดว้ยสอดคลอ้งส ำหรับอปุกรณ์เสรมิ 

• ผูผ้ลติมกีำรพสิจูนค์วำมเขำ้กันไดข้องอปุกรณ์เสรมิหรอืพรอ้มทีจ่ะยนืยันคณุ 

• อปุกรณ์เสรมิมคี ำแนะน ำในกำรใชง้ำนซึง่อธบิำยชว่งของฟังกช์นัอยำ่งชดัเจนและไมก่ ำกวม 

• อปุกรณ์เสรมิมกีำรเชือ่มตอ่ปลั๊กทีเ่หมำะสมทีส่ำมำรถเชือ่มตอ่กับอปุกรณ์โดยไมม่แีรงทีเ่กนิและควำมขั

ดขอ้ง 

• ผูผ้ลติพรอ้มทีจ่ะยนืยันกำรทดสอบอปุกรณ์เสรมิตำมมำตรฐำนสำกล IEC 60601-2-2 

• อปุกรณ์เสรมิมฉีลำกทีอ่ำ่นไดช้ดัเจน เชน่ ขอ้มลูของผูผ้ลติและแรงดันไฟฟ้ำสงูสดุ  

• ผูผ้ลติมขีอ้มลูทำงเทคนคิและขอ้มลูจ ำเพำะตำมทีค่ณุตอ้งกำรและสำมำรถตดิตอ่ไดใ้นชว่งเวลำท ำกำร

หำกคณุมขีอ้สงสยั 

หำกมขีอ้สงสยั โปรดสอบถำมตวัแทนจ ำหน่ำยทีพ่เิศษและผูผ้ลติ  

 

ค ำเตอืน 

หลกีเลีย่งกำรตัง้คำ่อปุกรณ์เมือ่แรงดันไฟฟ้ำเอำทพ์ตุสงูสดุเกนิแรงดันไฟฟ้ำตำมอัตรำของ

อปุกรณ์เสรมิ (โปรดดแูผนผงัแรงดันไฟฟ้ำในบทที ่9.2.2) 

 

 

สรำ้งชิน้สว่นประกอบดว้ยระบบ BM-780 II (ยกตัวอยำ่งเชน่: 

กำรเชือ่มตอ่กับป๊ัมน ้ำหมนุเวยีนหรอืกำรรวมเขำ้กับซ็อกเก็ตหลำยเบำ้) 

สิง่เหลำ่น้ีจะตอ้งตอบสนองตอ่ควำมตอ้งกำรของสภำพแวดลอ้มทำงกำรแพทยท์ีเ่หมำะสม 

โดยเฉพำะอยำ่งยิง่ตอ้งค ำนงึถงึ IEC/EN 60601-1 (ฉบบัที ่3 บทที ่16) หำกมขีอ้สงสยั 

ใหส้อบถำมผูผ้ลติชิน้สว่นประกอบหรอือปุกรณ์ตำ่ง ๆ 
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7 กำรตรวจสอบดำ้นควำมปลอดภยั 

อปุกรณ์น้ีตอ้งมกีำรตรวจสอบตอ่ไปนี้อยำ่งนอ้ยทกุ 24 เดอืนโดยเจำ้หนำ้ที ่

ซึง่ด ำเนนิกำรตรวจสอบดำ้นควำมปลอดภัยอยำ่งเหมำะสมจำกกำรฝึกอบรม ควำมรู ้

และประสบกำรณ์ทีไ่ดรั้บจำกกำรฝึกปฏบิตังิำนและตอ้งปฏบิัตติำมค ำแนะน ำใดๆ 

ทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมกำรควบคมุ 

 

 

หมำยเหต ุ

หำ้มท ำกำรบ ำรุงรักษำใด ๆ กับ BM-780 II ในระหวำ่งกำรใชง้ำน 

 

 

หมำยเหต ุ

เฉพำะผูผ้ลติหรอืตัวแทนทีไ่ดรั้บอนุญำตโดยผูผ้ลติอยำ่งเป็นทำงก 

ำรเทำ่นัน้ทีส่ำมำรถซอ่มแซมผลติภัณฑไ์ด ้มฉิะนัน้กำรรับประกันและค ำรอ้งใหรั้บผดิใดๆ 

ตอ่ผูผ้ลติจะเป็นโมฆะ 

ท ำกำรตรวจสอบดำ้นควำมปลอดภัยตอ่ไปน้ี: 

• ตรวจสอบอปุกรณ์และอปุกรณ์เสรมิเกีย่วกบัควำมเสยีหำยดำ้นกลไกและดำ้นกำรท ำงำน 

• ตรวจสอบวำ่เครือ่งหมำยดำ้นควำมปลอดภัยสำมำรถอำ่นได ้

• ตรวจสอบฟิวสข์องอปุกรณ์ส ำหรับกระแสไฟตำมอัตรำและคณุลักษณะกำรหลอมเหลว 

• ด ำเนนิกำรตรวจสอบกำรท ำงำนตำมค ำแนะน ำกำรใชง้ำน (ดบูทที ่5.2) 

• ตรวจสอบกำรเพิม่ขึน้ของเอำทพ์ตุพลังงำนในลกัษณะเดยีวกันตำมทศิทำงกำรหมนุของเครือ่งปรับก ำลั

ง (7) 

• ด ำเนนิกำรเปรยีบเทยีบคำ่ทีก่ ำหนด/คำ่จรงิของพลังงำนทีป่ลอ่ยออกสงูสดุทีเ่อำทพ์ตุทัง้สองในโหมด

กำรท ำงำนทีม่อียูต่ำมบทที ่9 2 ตัวตำ้นทำนของโหลดปกตทิีป่ลอ่ยออก 

• ตรวจสอบขอ้ควำมเสยีงและขอ้ควำมภำพในระหวำ่งสง่ก ำลังไฟฟ้ำ 

• ตรวจสอบทำงไฟฟ้ำตำมรำยงำนกำรตรวจสอบดำ้นควำมปลอดภัยทีเ่กดิขึน้ซ ้ำ 

• กระแสไฟฟ้ำร่ัวตอ้งมคีำ่สงูสดุเป็น 1.5 

เทำ่ของคำ่ทีว่ัดครัง้แรกและในขณะเดยีวกันไมม่ำกกวำ่คำ่ทีจ่ ำกดั 

➔ คำ่ทีว่ดัครัง้แรกมอียูใ่นรำยงำนกำรทดสอบทีแ่นบมำจำกกำรตดิตัง้เริม่ตน้ 

เรำขอแนะน ำใหเ้ขยีนกำรตรวจสอบดำ้นควำมปลอดภัยในคูผ่ลติภัณฑท์ำงกำรแพทยแ์ละบันทกึผลลัพธก์

ำรควบคมุ 

หำกอปุกรณ์น้ีไมท่ ำงำนและ/หรอืมกีำรท ำงำนทีไ่มป่ลอดภัย 

จะตอ้งซอ่มแซมหรอืแจง้ใหผู้จั้ดกำรทรำบถงึอันตรำยทีเ่กดิจำกอปุกรณ์ 

ผูผ้ลติยนิดทีีจ่ะท ำกำรตรวจสอบดำ้นควำมปลอดภัยอยำ่งเหมำะสมและใหค้ณุไดรั้บอปุกรณ์กำรเชือ่มกันใ

นระหวำ่งนัน้ จะมกีำรเรยีกเกบ็คำ่ธรรมเนียมส ำหรับกำรด ำเนนิกำรตรวจสอบและอปุกรณ์กำรเชือ่มกัน 

โปรดตดิตอ่ผูผ้ลติหรอืตวัแทนจ ำหน่ำย 
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8 ค ำแนะน ำในกำรดแูลรกัษำ 

8.1 กำรท ำควำมสะอำดและกำรก ำจดัเชือ้ 

ตอ้งแยกอปุกรณ์ออกจำกแผงวงจรเพือ่ท ำควำมสะอำดและก ำจัดเชือ้ 

เมือ่ใชง้ำนน ้ำยำท ำควำมสะอำดและก ำจัดเชือ้รวมถงึเมือ่ฉีดสเปรย ์

ใหต้รวจสอบวำ่ไมม่ขีองเหลวอยูภ่ำยในอปุกรณ์ 

สำมำรถท ำควำมสะอำดอปุกรณ์ดว้ยน ้ำยำท ำควำมสะอำดทีจ่ ำหน่ำยทั่วไปซึง่ไมม่แีอลกอฮอลบ์นพืน้ผวิภ

ำยนอกรวมถงึแผงดำ้นหนำ้ 

หำ้มท ำควำมสะอำดอปุกรณ์ดว้ยสำรกดักร่อน สำรฆำ่เชือ้ หรอืตวัท ำละลำย 

ซึง่อำจท ำใหต้วัเครือ่งเสยีหำยหรอือปุกรณ์ช ำรุดได ้

อำจก ำจัดเชือ้บนพืน้ผวิอปุกรณ์และอปุกรณ์เสรมิทีไ่มส่ำมำรถฆำ่เชือ้ไดด้ว้ยน ้ำยำก ำจัดเชือ้ทั่วไปทีใ่ชใ้น

ส ำนักงำนแพทยแ์ละแผนกศัลยกรรม 

ตอ้งขจัดครำบน ้ำยำก ำจัดเชือ้ออกดว้ยควำมระมัดระวังกอ่นกำรใชง้ำน 

 

หมำยเหต ุ

ตอ้งรักษำอปุกรณ์เสรมิส ำหรับอปุกรณ์ศลัยกรรมไฟฟ้ำใหอ้ยูใ่นสภำพทีด่แีละใชง้ำนได ้

หำกอปุกรณ์ไมท่ ำงำน เสยีหำย หรอืช ำรุดอำจท ำใหผู้ป่้วยหรอืผูใ้ชง้ำนไดรั้บอันตรำยได ้

ซึง่รบกวนกำรท ำงำนทีเ่หมำะสมของอปุกรณ์ศัลยกรรมไฟฟ้ำ 

ตอ้งทิง้อปุกรณ์เสรมิทีไ่มส่ำมำรถใชง้ำนได ้

8.2 กำรฆำ่เชือ้ส ำหรบัชิน้สว่นอปุกรณ์เสรมิ 

 
โปรดอำ่นค ำแนะน ำทีใ่หม้ำกับอปุกรณ์เสรมิเพือ่รักษำและรไีซเคลิชิน้สว่นอปุกรณ์เสรมิ 

8.3 ชิน้สว่นอปุกรณ์เสรมิทีไ่มส่ำมำรถฆำ่เชือ้ได ้

 
ตอ้งด ำเนนิกำรก ำจัดเชือ้อปุกรณ์ทีไ่มไ่ดฆ้ำ่เชือ้ เชน่ สวติชเ์ทำ้ เป็นประจ ำดว้ย 

 

ค ำแนะน ำในกำรใชง้ำน BM-780 II 
จะไมส่ำมำรถใชแ้ทนค ำแนะน ำในกำรใชง้ำนของอปุกรณ์เสรมิได ้

 

  



 

 

 

BM-780 II ค ำแนะน ำในกำรใชง้ำน 

 

  23 

9 ขอ้มลูทำงเทคนคิ 

9.1 ขอ้มูลทำงเทคนคิ, มำตรฐำน, ใบรบัรอง 

ปลั๊กหลัก 100 – 240 V; 50/60 Hz 

กำรใชพ้ลังงำน ไมม่เีอำทพ์ตุ RF  ประมำณ 16 VA 

 ทีเ่อำทพ์ตุสงูสดุ  ประมำณ 120 VA 

ประเภทกำรป้องกัน I 

ระดับกำรป้องกัน IP2X 

กำรจัดแบง่ประเภทตำม 

(EU) 2017/745 
II b 

กระแสรั่วไหลของ NF 

และ RF 
ตำม IEC 60601-1 และ IEC60601-2-2 

ประเภท BF; กำรป้องกันกำรกระตุกหัวใจดว้ยไฟฟ้ำ 

ขนำดเอำทพุ์ต RF  

ประเภทของกระแส 
ประสทิธภิำ

พ 
ทีต่วัตำ้นทำนของโหลด 

กระแสไฟฟ้ำเอ

ำทพุ์ต HF 

สูงสุด 

ควำมถีท่ ีต่ ัง้

ไว ้

ควำมถี ่

มอดดเูลชนั 

กำรตัด 1 สงูสดุ 80 W ± 20% ที ่ 300  510 mA 0.92 MHz - 

กำรตัด 2 สงูสดุ 70 W ± 20% ที ่ 300  480 mA 0.92 MHz 58 kHz 

หนำ้สมัผัส สงูสดุ 70 W ± 20% ที ่ 200  600 mA 1.23 MHz 77 kHz 

สเปรย ์ สงูสดุ 60 W ± 20% ที ่ 300  450 mA 0.46 MHz 58 kHz 

ควำมแมน่ย ำ สงูสดุ 70 W ± 20% ที ่ 50  1200 mA 0.46 MHz - 

โหมดกำรท ำงำน ไมต่อ่เนื่อง INT 10 วนิำท ี/ 30 วนิำทตีำม 25% ED 

กำรป้องกันแผงวงจร 100 – 240 VAC, 2 x T 1.6 AH 250 V G 5x20 มม. 

ระดับสญัญำณ สญัญำณไฟ RF: 55 dB(A) 

 กำรแจง้เตอืน: 65 dB(A) 

น ้ำหนัก ประมำณ 3.9 kg 

ขนำด ก x ย x ส 295 มม. x 136 มม. x 280 มม. 

มำตรฐำน 

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

 
สอดคลอ้งกับมำตรำ 120(3) ของกฎระเบยีบสหภำพยโุรป (EU) 2017/745 (MDR) 

สภำพแวดลอ้มส ำหรับกำ

รขนสง่และกำรจัดเก็บ 

อณุหภมูแิวดลอ้ม 

ควำมชืน้อำกำศสมัพัทธ ์

ควำมดันอำกำศ 

-25 °C ถงึ +70 °C 

10% ถงึ 100% 

500 hPa ถงึ 1060 hPa 

สภำพแวดลอ้มส ำหรับกำ

รท ำงำน 

อณุหภมูแิวดลอ้ม 

ควำมชืน้อำกำศสมัพัทธ ์

ควำมดันอำกำศ 

+10 °C ถงึ +40 °C 

30 % ถงึ 75 % 

700 hPa ถงึ 1060 hPa 

 

  



 

 

  

BM-780 II ค ำแนะน ำในกำรใชง้ำน 

 

24   

9.2 แผนผงั 

9.2.1 ก ำลงั RF 

 

หมายเหต ุ

ในแผนผังจะแสดงกราฟแสดงสมรรถนะ 100%/50% สองเสน้ตามล าดับ วัดดว้ยระบบการวัด 

EPM3 (สดี า) และ PMS4 (สเีทา) 

ผลการวัดเกดิทีแ่ตกตา่งกันเน่ืองจากหลกัการวดัทีแ่ตกตา่งกันของระบบการวดัเหลา่น้ี 

การเปลีย่นแปลงเชงิซบัซอ้นของอมิพแีดนซท์ีค่วามถีส่งูในเมทรกิซค์วามตา้นทาน 

และหลกัการควบคมุเครือ่งก าเนดิไฟฟ้า การประเมนิสมรรถนะทีเ่พิง่น ามาใชด้ว้ยระบบการวัด 

PMS4 มกีารน ามาใชง้านเน่ืองจากระบบการวัด EPM3 ลา้สมัยแลว้ 

เน่ืองจากไมม่กีารเปลีย่นแปลงทางกายภาพทีเ่กีย่วขอ้งกับเครือ่งก าเนดิไฟฟ้า 

การเบีย่งเบนระหวา่งกราฟคณุลักษณะทีเ่กีย่วขอ้งจงึไมม่ผีลตอ่การใชง้านแตอ่ยา่งใด 

 

 

  

  

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000

ก
 ำล
งั
 R

F
 ใ
น
วตั
ต
์

R (Ω)

CUT 1

0

10

20

30

40

50

60

70

80

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000

ก
 ำ
ล
ัง
 R

F
 ใ
น
วัต
ต
์

R (Ω)

CUT 2

1

4

2
3

0

10

20

30

40

50

60

70

80

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000

ก
 ำ
ล
ัง
 R

F
 ใ
น
วัต
ต
์

R (Ω)

CONTACT

1

4

2
3

0

10

20

30

40

50

60

70

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000

ก
 ำ
ล
ัง
 R

F
 ใ
น
วัต
ต
์

R (Ω)

SPRAY

1

4

2
3



 

 

 

BM-780 II ค ำแนะน ำในกำรใชง้ำน 

 

  25 

 

 

 

ส ี เสน้โคง้ กำรตัง้คำ่ก ำลังไฟออก ระบบกำรวดั 

ด ำ 
1 ก ำลังไฟออกสงูสดุ (100%) 

EPM3 
2 ก ำลังไฟออกครึง่หนึง่ (50%) 

เทำ 
3 ก ำลังไฟออกสงูสดุ (100%) 

PMS4 
4 ก ำลังไฟออกครึง่หนึง่ (50%) 

 

 

 

9.2.2 แรงดนัไฟฟ้ำ RF 

 

  

0

10

20

30

40

50

60

70

80

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

ก
 ำ
ล
ัง
 R

F
 ใ
น
วัต
ต
์

R (Ω)

PRECISE

1

4

2 3

กำรต ัง้คำ่ 

แ
ร
ง
ด
นั
ไ
ฟ
ฟ้
ำ
 R
F
 สู
ง
สุ
ด
ใน
ห
น
ว่
ย
โ
ว
ล
ต
 ์

CUT 1 

กำรต ัง้คำ่ 

CUT 2 

แ
ร
ง
ด
นั
ไ
ฟ
ฟ้
ำ
 R
F
 สู
ง
สุ
ด
ใน
ห
น
ว่
ย
โ
ว
ล
ต
 ์



 

 

  

BM-780 II ค ำแนะน ำในกำรใชง้ำน 

 

26   

  

 

 

 

 

ค ำเตอืน 

เพือ่กำรใชง้ำนทีป่ลอดภัย 
ตอ้งใชอ้ปุกรณ์เสรมิทีเ่ปิดใชง้ำนซึง่สำมำรถทนตอ่แรงดันไฟฟ้ำสงูสดุทีม่คีวำมถีส่งูในโหมดทีเ่
ลอืกไว ้

9.3 หลกัเกณฑแ์ละค ำแถลงของผูผ้ลติเกีย่วกบัควำมเขำ้กนัไดท้ำงแมเ่หล็กไฟ

ฟ้ำ 

หลกัเกณฑแ์ละค ำแถลงของผูผ้ลติตำม IEC 60601-1-2:2014+A1:2020  สว่นที ่7: 

กำรปลอ่ยคลืน่แมเ่หล็กไฟฟ้ำ 

BM-780 II ใชส้ ำหรับสภำพแวดลอ้มทำงแมเ่หลก็ไฟฟ้ำทีร่ะบไุวด้ำ้นลำ่ง ลกูคำ้หรอืผูใ้ชง้ำน BM-780 II 

ตอ้งแน่ใจวำ่มกีำรใชเ้ครือ่งน้ีในสภำพแวดลอ้มดังกลำ่ว 

การทดสอบสญัญาณรบกว

นทีป่ล่อย 

ระดบั-

ควำมเขำ้กนัได ้
สภำพแวดลอ้มทำงแมเ่หล็กไฟฟ้ำ - หลกัเกณฑ ์

กำรปลอ่ยควำมถีส่งูตำม 

CISPR 11 
กลุม่ 2 

BM-780 II 

ตอ้งปลอ่ยพลังงำนแมเ่หลก็ไฟฟ้ำเพือ่กำรท ำงำนตำม

ทีต่อ้งกำร 

กำรต ัง้คำ่ 
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ไ
ฟ
ฟ้
ำ
 R
F
 สู
ง
สุ
ด
ใน
ห
น
ว่
ย
โ
ว
ล
ต
 ์

กำรต ัง้คำ่ 

PRECISE 

แ
ร
ง
ด
นั
ไ
ฟ
ฟ้
ำ
 R
F
 สู
ง
สุ
ด
ใน
ห
น
ว่
ย
โ
ว
ล
ต
 ์
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อปุกรณ์อเิลก็ทรอนกิสท์ีอ่ยูใ่กลเ้คยีงอำจไดรั้บผลกระ

ทบ 

กำรปลอ่ยควำมถีส่งูตำม 

CISPR 11 
คลำส A 

ความสอดคลอ้งกบัคลาสเฉพาะเมือ่พรอ้มท างานโดยไมต่อ้

งเปิดใชง้านกระแสไฟฟ้าความถีสู่ง! 

BM-780 II ก าหนดใหใ้ชใ้นพืน้ทีท่ีไ่ม่ใชท่ีพ่กัอาศยั 

และสถานทีท่ีเ่ช ือ่มต่อโดยตรงกบัระบบไฟฟ้าแรงดนัต ่าสาธ

ารณะ ซึง่ใชจ้า่ยไฟฟ้าเขา้สูอ่าคารทีพ่กัอาศยัดว้ย 

กำรปลอ่ยฮำรโ์มนกิตำม 

IEC 61000-3-2 
คลำส A 

กำรปลอ่ยควำมผันผวนของ

แรงดันไฟฟ้ำ/ เปลวไฟตำม 

IEC 61000-3-3 

เหมอืนกับ 

 

 

หมายเหต ุ

คณุลักษณะการปลดปลอ่ยคลืน่ของ BM-780 II 

ท าใหอ้ปุกรณ์น้ีเหมาะสมส าหรับการใชง้านในพืน้ทีอ่ตุสาหกรรมและโรงพยาบาล (CISPR 

11 class A) เมือ่ใชง้านในเขตพักอาศัย (โดยทัว่ไป CISPR 11 ก าหนดใหเ้ป็น class B) 

BM-780 II อาจมอบการป้องกันคลืน่วทิยไุดไ้มเ่พยีงพอ ผูใ้ชอ้าจมมีาตรการแกไ้ข เชน่ 

การยา้ยจุดตดิตัง้หรอืจัดวางต าแหน่งอปุกรณ์ใหม ่

 

 

หมายเหต ุ

อปุกรณ์น้ีก าหนดใหใ้ชง้านโดยบคุลากรทางการแพทยท์ีม่คีณุสมบตัเิหมาะสมเทา่นัน้ 
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แนวปฏบิตัแิละการรบัรองจากผูผ้ลติตามมาตรฐาน IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 สว่นที ่

8.9: ระดบัการทดสอบความตา้นทานสญัญาณรบกวน 

BM-780 II ใชส้ ำหรับสภำพแวดลอ้มทำงแมเ่หลก็ไฟฟ้ำทีร่ะบไุวด้ำ้นลำ่ง ลกูคำ้หรอืผูใ้ชง้ำน BM-780 II 
ตอ้งแน่ใจวำ่มกีำรใชเ้ครือ่งน้ีในสภำพแวดลอ้มดังกลำ่ว 

กำรทดสอบ-
ภมูคิุม้กนั 

ระดบักำรตรวจส
อบตำม IEC 
60601 

ระดบั-
ควำมเขำ้กนัได ้

สภำพแวดลอ้มทำงแมเ่หล็กไฟฟ้ำ - 
หลกัเกณฑ ์

กำรคลำยประจุไฟฟ้ำ 

(ESD) ตำม 

IEC 61000-4-2 

±8 kV 
กำรคลำยประจุทีห่นำ้

สมัผัส 
±15 kV 

กำรคลำยประจุทีอ่ำก
ำศ 

±8 kV 
กำรคลำยประจุทีห่น ้

ำสมัผัส 
±15 kV 

กำรคลำยประจุทีอ่ำ
กำศ 

พืน้ควรท ำจำกไมห้รอืคอนกรตีหรอืมกีระเบือ้

งเซรำมกิ หำกพืน้มวัีสดุสงัเครำะห ์

ควำมชืน้สมัพัทธต์อ้งมอีย่ำงนอ้ย 30 % 

กำรรบกวน / 

กำรระเบดิทำงไฟฟ้ำอยำ่
งรวดเร็วแบบชัว่ครำวตำม 

IEC 61000-4-4 

±2 kV 
ส ำหรับสำยไฟแผงวง

จร 
±1 kV 

ส ำหรับสำยไฟอนิพุต
และเอำทพ์ุต 

±2 kV 
ส ำหรับสำยไฟแผงว

งจร 
±1 kV 

ส ำหรับสำยไฟอนิพุ
ตและเอำทพ์ุต 

คณุภำพของแรงดันไฟฟ้ำจ่ำย-

ควรสอดคลอ้งกับสภำพแวดลอ้มของโรงพย

ำบำลเอกชนโดยปกต ิ

แรงดันไฟฟ้ำกระตุน้ 

(แรงดันกระชำก) ตำม 

IEC 61000-4-5 

±1 kV 
แรงดันไฟฟ้ำดฟิเฟอเ

รนเชยีล 
±2 kV 

แรงดันไฟฟ้ำโหมดป

กต ิ

±1 kV 
แรงดันไฟฟ้ำดฟิเฟอ

เรนเชยีล 
±2 kV 

แรงดันไฟฟ้ำโหมดป

กต ิ

คณุภำพของแรงดันไฟฟ้ำจ่ำย-

ควรสอดคลอ้งกับสภำพแวดลอ้มของโรงพย

ำบำลเอกชนโดยปกต ิ

กำรรั่วไหลของแรงดันไฟ
ฟ้ำ, 

กำรหยดุชะงักชัว่ครำว 
และควำมผันผวนของแรง

ดันไฟฟ้ำจ่ำยตำม 

IEC 61000-4-11 

0 % UT  
(กำรลดลงของ UT  

100 %) ส ำหรับ 
½ ชว่งที ่0, 45, 90, 

135, 180, 225, 

270, 315 องศำ 
0 % UT  

(กำรลดลงของ UT  
100 %) 

ส ำหรับชว่งที ่1 
70 % UT  

(กำรลดลงของ UT  

30 %) ส ำหรับชว่งที ่
25/30, หนึง่เฟสที ่0 

องศำ 
0 % UT  

(กำรลดลงของ UT  

100 %) 
ส ำหรับชว่งที ่

250/300 

0 % UT  
(กำรลดลงของ UT  

100 %) ส ำหรับ 
½ ชว่งที ่0, 45, 90, 

135, 180, 225, 

270, 315 องศำ 
0 % UT  

(กำรลดลงของ UT  
100 %) 

ส ำหรับชว่งที ่1 
70 % UT  

(กำรลดลงของ UT  

30 %) ส ำหรับชว่งที ่
25/30, หนึง่เฟสที ่0 

องศำ 
0 % UT  

(กำรลดลงของ UT  

100 %) 
ส ำหรับชว่งที ่

250/300 

คณุภำพของแรงดันไฟฟ้ำจ่ำย-

ควรสอดคลอ้งกับสภำพแวดลอ้มของโรงพย
ำบำลเอกชนโดยปกต ิหำกผูใ้ช ้BM-780 II 

ด ำเนนิกำรท ำงำนเมือ่มกีำรหยุดชะงัก-
กำรจ่ำยพลังงำน เรำขอแนะน ำใหจ้่ำยไฟ 

BM-780 II 

จำกกำรจ่ำยกระแสไฟฟ้ำทีไ่มม่กีำรหยดุชะงั
ก 

สนำมแมเ่หล็กในควำมถี่
จ่ำย (50/60 Hz) ตำม 

IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 
สนำมแมเ่หล็กทีค่วำมถีข่องแผงวงจรควรสอ
ดคลอ้งกับคำ่ท่ัวไปทีพ่บในสภำพแวดลอ้มข

องโรงพยำบำลเอกชน 

สนามแมเ่หล็กระยะใกลต้

ามมาตรฐาน 
IEC 61000-4-39 

8 A/m 

65 A/m 

7.5 A/m 

8 A/m 

65 A/m 

7.5 A/m 

สนามแมเ่หล็กระยะใกลค้วรสอดคลอ้งกับคา่

ท่ัวไปทีพ่บในสภาพแวดลอ้มเชงิพาณชิยห์รื
อสภาพแวดลอ้มในโรงพยาบาล 
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หมำยเหต:ุ UT เป็นแรงดันไฟฟ้ำหลักกอ่นกำรใชร้ะดับกำรทดสอบ 
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หลกัเกณฑแ์ละค ำแถลงของผูผ้ลติตำม IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 สว่นที ่8.9: 

ภมูคิุม้กนัทำงแมเ่หล็กไฟฟ้ำ 

BM-780 II ใชส้ ำหรับสภำพแวดลอ้มทำงแมเ่หลก็ไฟฟ้ำทีร่ะบไุวด้ำ้นลำ่ง ลกูคำ้หรอืผูใ้ชง้ำน BM-780 II 

ตอ้งแน่ใจวำ่มกีำรใชเ้ครือ่งน้ีในสภำพแวดลอ้มดังกลำ่ว 

อปุกรณ์ไรส้ำยทีท่ ำงำนในบรเิวณใกลเ้คยีงและโทรศัพทม์อืถอืหรอืเครือ่งสง่อืน่ๆ 

อำจมผีลกระทบตอ่กำรท ำงำนของอปุกรณ์ 

กำรทดสอบ-
ภมูคิุม้กนั 

ระดบักำรตรวจส
อบตำม 

IEC 60601 

ระดบั-
กำรปฏบิตัติำมก

ฎระเบยีบ 

สภำพแวดลอ้มทำงแมเ่หล็กไฟฟ้ำ - 
หลกัเกณฑ ์

กำรรบกวน HF 

ทีน่ ำไฟฟ้ำตำม 

IEC 61000-4-6 

3 Veff 

150 kHz ถงึ 

80 MHz 

 

 

6 Veff
a 

ในแถบควำมถี ่

ISM 150 kHz ถงึ 

80 MHz 

3 Veff 

150 kHz ถงึ 

80 MHz 

 

 

6 Veff
a 

ในแถบควำมถี ่

ISM 150 kHz ถงึ 

80 MHz 

ควรใชอ้ปุกรณ์พกพำและเคลือ่นทีใ่หห้ำ่ง

จำก BM-780 II (รวมถงึสำยไฟ) 

ตำมระยะปลอดภัย 30 ซม. 

 

ควำมเขม้ของสนำมของเครือ่งสง่ทีก่ ำหน

ดตำมกรอบกำรตรวจสอบในสถำนที่b 

ตอ้งมคีวำมถีท่ัง้หมดภำยใตร้ะบบทีเ่ป็นไ

ปตำมกฎระเบยีบb 

 

ในสภำพแวดลอ้มของอปุกรณ์ทีม่ภีำพสญั

ลักษณ์ตอ่ไปน้ีอำจมขีอ้ผดิพลำดได ้

 

 

กำรรบกวน HF 

ทีแ่ผรั่งสตีำม 

IEC 61000-4-3 

3 V/m 

80 MHz ถงึ 

2.7 GHz 

3 V/m 

80 MHz ถงึ 

2.7 GHz 

 

หมำยเหต ุ 

หลักเกณฑเ์หลำ่นี้อำจใชง้ำนไมไ่ดใ้นบำงกรณี 

กำรแผข่นำดแมเ่หล็กไฟฟ้ำจะไดร้ับผลกระทบจำกกำรดูดซับและกำรสะทอ้นจำกสิง่กอ่สร ้

ำง วัตถ ุและคน 

a แถบ ISM ระหว่ำง 150 kHz และ 80 MHz คอื 6,765 MHz ถงึ 6,795 MHz; 13,553 MHz ถงึ 13,567 MHz; 

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

b ควำมเขม้ของสนำมของเครือ่งสง่คงที ่เชน่ สถำนีหลักของโทรศัพทว์ทิยแุละอุปกรณ์เคลือ่นทีภ่ำคพืน้ดนิ 

สถำนีวทิยุสมัครเลน่ เครือ่งสง่วทิย ุAM และ FM และเครือ่งสง่โทรทัศน ์

อำจมกีำรคำดกำรณ์ทีไ่มแ่มน่ย ำในทำงทฤษฎ ีเพือ่ก ำหนดสภำพแวดลอ้มทำงแมเ่หล็กไฟฟ้ำตำมเครือ่งสง่คงที ่

ควรมกีำรส ำรวจสถำนที ่หำกควำมเขม้ของสนำมทีวั่ดไดกั้บสถำนทีท่ีใ่ช ้BM-780 II เกนิระดับตำมกฏระเบยีบ 

ตอ้งตรวจสอบอุปกรณ์ว่ำมกีำรท ำงำนทีเ่หมำะสม ส ำหรับลักษณะกำรท ำงำนทีผ่ดิปกต ิ

มำตรกำรเพิม่เตมิอำจมคีวำมจ ำเป็น เชน่ วธิกีำรทีป่รับเปลีย่นหรอืสถำนทีอ่ืน่ของ BM-780 II 
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ระยะปลอดภยัทีแ่นะน ำระหวำ่งอปุกรณ์โทรคมนำคม HF ทีพ่กพำไดแ้ละเคลือ่นทีไ่ดแ้ละ BM-
780 II ตำม IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 สว่นที ่8.10 

กำรก ำหนดอปุกรณ์กำรสือ่สำรไรส้ำยควำมถีส่งู 

แถบควำมถี ่
(MHz) 

ควำมถีต่รวจสอบ 
(MHz) 

โมดเูลขนั 
ระดบัควำมเขำ้กนัได ้

(V/m) 
ระยะหำ่ง 
(ม.) 

380 – 390 385 
พัลสโ์มดเูลชนัa 

18 Hz 
27 0.3 

430 – 470 450 
FMb ±5 kHz ฮับ หรอื 

พัลสโ์มดเูลชนัa 
18 Hz 

28 0.3 

704 – 787 710, 745, 780 
พัลสโ์มดเูลชนัa 

217 Hz 
9 0.3 

800 – 960 810, 870, 930 
พัลสโ์มดเูลชนัa 

18 Hz 
28 0.3 

1700 – 1990 1720, 1845, 1970 
พัลสโ์มดเูลชนัa 

217 Hz 
28 0.3 

2400 – 2570 2450 
พัลสโ์มดเูลชนัa 

217 Hz 
28 0.3 

5100 – 5800 5240, 5500, 5785 
พัลสโ์มดเูลชนัa 

217 Hz 
9 0.3 

หมำยเหต ุ

ควรรักษำระยะปลอดภัยต ่ำสดุ 30 ซม. ระหวำ่งอปุกรณ์กำรสือ่สำรควำมถีส่งูทีพ่กพำได ้

ซึง่สง่แถบควำมถีแ่ละ BM-780 II ซึง่รวมถงึโทรศัพทม์อืถอื, อปุกรณ์ WLAN, RFID และบลูทธู 

กำรไม่ปฏบัิตติำมอำจลดประสทิธภิำพของอุปกรณ์ 

a พัลสโ์มดเูลชนั ตอ้งก ำหนดพัลสโ์มดเูลชนัเป็นสญัญำณคลืน่สเีหลีย่มดว้ยรอบกำรท ำงำน 50 % 

b FM โมดเูลชนัควำมถี ่
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10 หมำยเหตดุำ้นสิง่แวดลอ้ม 

10.1กำรบรรจภุณัฑ ์

บรรจุภัณฑท์ัง้หมดจะถกูสง่คนืโดยผูข้ำยและน ำมำใชใ้หมไ่ด ้

มฉิะนัน้คณุสำมำรถทิง้บรรจภุัณฑล์งในถังขยะกระดำษหรอืถังขยะบำ้น 

10.2กำรท ำงำนทีเ่ป็นมติรกบัสิง่แวดลอ้ม 

ในกำรระเหยของเน้ือเยือ่ โปรดแน่ใจวำ่คณุไมไ่ดห้ำยใจกำรเผำไหมต้ำมวตัถปุระสงคเ์ป็นระยะเวลำนำน 

มลพษิทีม่ำกขึน้กวำ่ผลติภัณฑก์ำรเผำ้ไหมใ้นขำ้งตน้จะไมเ่กดิขึน้เมือ่มกีำรใชง้ำนอปุกรณ์อยำ่งเหมำะสม 

สำมำรถใชเ้ครือ่งดดูควันเพือ่กำรดดูออกได ้

เรำขอแนะน ำใหปิ้ดอปุกรณ์ เมือ่หยดุกำรศลัยกรรมเป็นเวลำนำน 

ไมเ่พยีงแตใ่นบรบิทของควำมน่ำเชือ่ถอืในกำรท ำงำนทีส่งูขึน้เทำ่นัน้ 

แตใ่นแง่ของกำรใชอ้ปุกรณ์ทีป่ระหยัดพลังงำนดว้ย 

หำกมกีำรใชว้ัสดสุ ิน้เปลอืงในกำรศลัยกรรม 

เรำขอชีแ้จง้วำ่ควรทิง้วัสดดุงักลำ่วปหลังจำกกำรท ำควำมสะอำด กำรก ำจัดเชือ้ 

และกำรฆำ่เชือ้ขยะมลูฝอยในบำ้นหรอืทีเ่ป็นปัญหำอยำ่งรอบคอบแลว้เทำ่นัน้ 

ชิน้สว่นทีแ่หลมคมทีต่ดิเชือ้ของเครือ่งมอืใชแ้ลว้ทิง้จะไดรั้บกำรปฏบิัตเิชน่เดยีวกบัวตัถ ุ"แหลมคม" อืน่ๆ 

(เข็มฉีดยำ เข็ม และมดีศลัยกรรม) ตำมกฎระเบยีบทีบ่ังคับใช ้

(กำรทิง้โดยใชตู้เ้ก็บทีเ่ต็มไปดว้ยเชือ้โรคและน ้ำ) 

10.3กำรทิง้อปุกรณ์ 

จะยกเลกิกำรใชช้ ิน้สว่นประกอบโดยสว่นใหญเ่มือ่ประกอบอปุกรณ์ 

เพือ่ใหส้ำมำรถรไีซเคลิในระดับสงูไดต้ำมอำยกุำรใชง้ำน 

เป็นไปตำมขอ้มลูเกีย่วกับกฎระเบยีบขยะมลูฝอยทีเ่ป็นอเิล็กทรอนกิสเ์มือ่ก ำจัดทิง้หรอืสง่คนือปุกรณ์ไปที่

ผูผ้ลติ/ตัวแทนจ ำหน่ำยเพือ่ก ำจดัอยำ่งเหมำะสม 

 

 

เครือ่งหมำยอปุกรณ์ไฟฟ้ำและอเิล็กทรอนกิสต์ำมค ำส ัง่ 2002/96/EG (WEEE) 

หรอืกฎระเบยีบของประเทศเยอรมนเีกีย่วกบัอปุกรณ์ไฟฟ้ำและอเิล็กทรอนกิส ์– 

ElektroG 

สญัลักษณ์บนผลติภัณฑห์รอืบรรจุภัณฑจ์ะบง่ชีว้ำ่ตอ้งไมท่ิง้ผลติภัณฑน้ี์เหมอืนขยะมลูฝ

อยในบำ้นทั่วไป 
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ทีอ่ยูข่องผูผ้ลติ 
 

 

 

ขำยผำ่นทำง: 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผูผ้ลติ: 

 

Sutter Medizintechnik GmbH 

Alfred-Walz-Str. 22 

79312 Emmendingen / Germany 

 

 
 

 

โทรศพัท:์ +49  (0) 7641 96256-0 

แฟกซ:์ +49  (0) 7641 96256-30 

อเีมล: info@sutter-med.de 

www.Sutter-Med.de 
 

 

ขอสงวนสทิธิใ์นกำรเปลีย่นแปลง! 

 

REF 1100-TH; 2025-05-27 

 


