KULLANIM KILAVUZU
BM-780 I

Radyo frekans jeneratoru

REF: 36 00 80-01

g! BM-78011
RADIOFREQUENCY UNIT

“1 MONOPOLAR CUT







BM-780 Il Kullanim Kilavuzu

Icindekiler
1 KULLANILAN SEMBOLLERIN VE KISALTMALARIN ACIKLAMASI: ....cvvurreerereeeccreseseeesesesssessssenns 1
2 ETKI TURU VE AMACINA UYGUN KULLANIM ...cuvuuitreeeieeeessesnessessessessesssssssssssssssssssssssssssssnssnes 2
2.1 Elektro cerrahi etki tUrl hakkinda genel bilGIler ..o oo 2
2.2 BM-780 II'nin amacina uygun KUHANTMI....coueeeeeeeee e se e 3
2.3 Kontrendikasyonlar Ve yan EKIIEr ...t e e 3
2.3.1 Lo T (=T a0 L1 2= E53 Y ] =Y PP 3
2.3.2 D = LT €41 = 3
3 TASIMA VE AMBALA ...ttt sttt st st e s s e s ad e e s ae e n e e e s s e e e ae e e s nnennnen s 4
3.1 LGSR 00 LU (o] [ PR 4
3.1.1 TASIMA NASAIAIT .. s e e s e e s ne e s e e e s neenane 4
3.1.2 Zarar tazminatl talehi ... i —————————————— 4
3.2 LCT=T g1 =C0] o T =1 ¢ 1o PR 4
4 ISLETIME ALMA ..ottt tcesteesssas et es st s sasssssesesss s s bt et ss s s asssssessssasasastessssssasassesssssssasassnsesaes 5
41 BM-780 Il'deki kumanda elemanlarinin ve sinyal lambalarinin islevleri.........cccccveeeennneen. 5
4.2 SEDEKE DABIANTISI ..t 7
4.3 Potansiyel dengeleme DABIaNTISI .....ccuveereeriieriierereese et 7
4.4 Cihazin agimasi V& KapatliMas!......ccuicceieeieciieeeecteeeecceeeesesee e s e sae e e s e sse e e s esneeesesseeesesnnneenens 8
4.5 AKSESUAT DABIANTISI c.eeitiitiieieeie ettt sttt sttt st e s ae e se e ae e s e e st e e s e e sseesseesaeena 8
45.1 NOtr €lektrot DABIANTISI c...ceiieiieeeeee e e s 8
4.5.2 Monopolar el Kulplarinin DaglantiSi.......cceecceeecieeeeieeeceeeeeee e e e e e e 9
45.3 Bipolar aksesuar DagIantiSI ......cueiceireirieere ettt e e 9
454 AKIM TUFT SECGIMI cneeieeeee e eieesee e e e s se e s e e s se e s e e s s nn e s e e e s neesaneeeennnennnes 10
4.5.5 LT Uo7 Y o 10
B ISLETIM ettt bbbttt en s bt n et 12
T8 R 0= I =Y =3 OO 13
ST I [ =XV =T (IO 14
6 GUVENLIK TEDBIRLERI ...cuvueiereeeseeseesessessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssassessassenes 15
6.1 7T 0T TR 15
6.2 HaSTANIN KONUMU. ittt s s nn e s s ne e s s enne e e s e nneeesnanee 16
6.3 NOtr elektrotlarin UYSUIANMASI......ccceiiieieiiereeee e sr e e s se e s s e s ne e eneas 17
6.4 Kap pili Kullanicilary, implantlar........ e s s e 18
6.5 Elektro cerrahi ekipmanlar il€ CaliSMa ......ceviceieiiieiieee e 18
6.6 Elektromanyetik midahale vasitasi ile olusan FSKIEr .......ccceveirecereiieeeeee e 19
6.7 FA N LTS U= PP 19
7 GUVENLIK TEKNIGI KONTROLLERI ....uovvurvuceceessecssessessessssssssesssssssssesssssssssesssssssssssssssssssesssssnsans 21
8  KORUYUCU BAKIM BILGILERI ....ucurureeerceeeetneaeessesesssessesesessessssesssssssessssssssssssssssssnessssssssssnsnnsns 22




BM-780 Il Kullanim Kilavuzu

8.1 TeMIZIIK V& EZENTEKSIYON ..ceiieiiieccetie ettt e e e s s e e e s e e e e e e s e ne e e senr e e e senneeesennns 22
8.2 Aksesuar parcalarinin STEHIIZASYONU ...uiicvieiriciieesiciiee s st sece e e ssse e e e s sene e s s nee e s snanes 22
8.3 Sterilize edilemeyen aksesuar PArGalar ......cccccvccvceerieeieee e sscre s 22
9 TEKNIK BILGILER ..evueveeceeeeessesssessssesssessesstesssssssssssssssessssssssssssssssssssessssassessssesssssssesssssssessssessnsans 23
9.1 Teknik veriler, normlar, sertifikalandIrma ... 23
9.2 D7 177= Y= = 0101 =Y PSR 24
9.2.1 [ =0T U PSPPSR 24
9.2.2 L = (T 110 T 25

9.3 Elektromanyetik uyumluluk ile ilgili kurallar ve Gretici beyan! .......cccccvevveeiiccceeniccieeensnnns 27
10 CEVRE ACISINDAN ONEMLI BILGILER.....cvcteteeeeereeteeessesecssssesesssessasssssssessssassssesssssssasssssssssaens 31
41 50 Vo Vo -1 - 31
10.2  Cevre KOruyucu CiNAzZ iSIEHIMI.....eeieee e s e 31
IO IOC I 1 = AL Y= 3 )TN 1< (=1 0 31




BM-780 Il Kullanim Kilavuzu

1 Kullanilan sembollerin ve kisaltmalarin agiklamasi:
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2 Etki tard ve amacina uygun kullanim

2.1 Elektro cerrahi etki tlird hakkinda genel bilgiler

Elektro cerrahi, cerrahi etkilerin elde edilmesi igin elektrikli akimin kullanildigi cerrahi bir yontemdir.
Bu akimin sinir irritasyonlarina (elektrik carpmasi) neden olmamasi icin frekansi sinir irritasyonu
ortaya ¢cikmayacak sekilde secilen (300 kHz tzerinde) alternatif akim kullanilir (Nernst yasasi). Bu
ylzden "yliksek frekans cerrahisinden“ (HF) ya da frekans radyo dalgalar alanindaysa "Radyo
frekans cerrahisinden" (RF) sz edilir. Asagida bu kavramlar es anlamli olarak kullanihr.

Akim, elektrodun operasyon alanina iletilirse ve operasyon alanindan elektro cerrahi etkisi olmayan
blayuk ylzeyli bir elektroda iletilirse monopolar uygulamadan s6z edilir. Operasyon alanindaki
elektrot etkin elektrot olarak, akimi geri ileten elektrot nétr elektrot olarak tanimlanir. Buna karsin,
akim henulz operasyon alaninda, besleyen elektroda cogunlukla simetrik bicimde uygulanan bir
elektrot tarafindan gévdeden tekrar ¢ikarilir ve cihaza geri iletilirse, bipolar uygulamadan séz edilir.

iki elektro cerrahi etkisi vardir:
o Elektro cerrahi kesim
o Elektro cerrahi koagllasyon

Elektro cerrahi kesim sirasinda elektrot ve doku arasinda bu noktada ¢ok hizli Isinmaya neden olan
yuksek akim konsantrasyonlari olusur. Boylece dokudan su buhari ¢ikar. Bu buhar cikisi dokuyu
izole edici bir tabaka olusacak sekilde elektrottan ayirir. Akimin akmaya devam edebilmesi igin
buharin iyonize edilmesiyle tabaka elektrikli olarak acilmalidir. Elektrikli olarak iletken hale gelen
bu buhar tabakasinda doku ayrilmasina neden olan fiziksel etkiler ortaya cikar. Doku ¢ok az su
iceriyorsa ya da hig icermiyorsa bu kesim islemi az gerceklesir ya da hi¢ gergceklesmez. Bu yontem
dokularin bicak ya da igne seklinde elektrotlar ya da tel veya sapan araciliglyla dokularin ayrilmasi
veya kesilmesi icin uygulanir.

Elektro cerrahi koagiilasyonda iki etki prensibi vardir. Dokuya elektrottan akim girerse doku elektro
termik enerji dontisimi (omik i1sinma) araciligiyla isinir . Boylece cerrahi mudahale sirasinda
dokunun dogasini degistirebilirsiniz  (Koagllasyon) veya blylk kanamalari (Hemostaz)
durdurabilirsiniz. Elektro cerrahi koagulasyonun bu turt kontak koaglilasyonu olarak adlandirilir ve
kuresel ya da plaka seklindeki elektrotlar veya bigak seklindeki elektrodun diz kismi ile veya atar
damar pensine yonelik bir kontak tzerinden dolayh olarak gerceklestirilir.

Baska bir uygulama secenegi dokunun delinen elektrotlar araciligiyla tahrip edilmesidir, ancak bu
durumda postoperatif asamada dokuda istenmeyen doku hacmi rediiksiyonuna neden olabilir.

Bipolar uygulamalarda elektrot ¢ifti sikga birbirinden izole edilmis kenarli cimbiz ya da pense olarak
uretilir, bunlar da 6zel preperasyonlar icindir.

Etkin elektrotlarda akim elektrottan dokuya giden yolda kivilcimlar olusacak kadar yuksekse baska
bir koagulasyon etkisi ortaya c¢ikar. Bu kivilcimlarin ucunda ytiksek bir sicakligin, ama ayni zamanda
iceriden disariya dogru cok yuksek bir sicaklik disusunin hakim oldugu ayak noktalari olusur,
bdylece koagllasyon sadece yuzeydeki ince bir tabakada gerceklesir. Boylece genis yluzeyli bir
hemostaz dokunun sadece hafif zarar gérmesiyle derine ulasir. Koaglulasyonun bu turd sprey
koagilasyon olarak adlandirlir ve sadece igne elektrodu ya da bigak elektrodunun sivri ucu ile
uygulanabilir.
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2.2 BM-780 II'nin amacina uygun kullanimi

BM-780 Il maks. 80 Watt'lik ¢cikis gucu ile monopolar uygulamada ve maks. 70 Watt'lik cikis gucu
ile bipolar uygulamada kulak-burun-bogaz tibbi, plastik / kozmetik cerrahisi, dermatoloji, jinekoloji
ve muayenehane sahibi (kaza) cerrahlari ve Kklinik icin ameliyatlarda tim elektro cerrahi
mudahaleler icin kullanilan bir cihazdir. Elektro cerrahi kesim ve koagulasyon icin uygundur.

Sivi altindaki ve acik kalpteki ve dogrudan merkezi sinir sistemindeki uygulamalar veya teknik
verilerde ilgili akim turu icin belirtiien maksimum gucten daha yuksek RF gucune ihtiyac duyan tim
uygulamalar harictir.

BM-780 Il sadece cihazin teknigine uygun ve glvenli kullanimi konusunda egitim gérmus kisiler
tarafindan kullanilabilir. Kullanim kilavuzu egitim ve kullanim sirasinda dikkate alinmalidir.

Elektro cerrahinin guvenli bir sekilde uygulanmasi kullanicinin teknigi ve uygulama bigimlerini
bilmesini sart kosar.

Uriin Gzerindeki her degisikli ya da bu kullanim kilavuzlarindan sapma Sutter
Medizintechnik firmasinin sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

2.3 Kontrendikasyonlar ve yan etkiler

2.3.1 Kontrendikasyonlar

Teknik verilerde s6z konusu akim turu icin belirtilmis olan maksimum gucten daha yuksek bir RF
gucunu talep eden uygulamalar kontrendikedir.

Esnekligine gore kiclk kesitli uzuvlardaki midahalelerde (filamentli yapilar ve deri parcalar) diger
noktalarda istenmeyen koagulasyonlarin 6nlenmesi igin bipolar teknigine ya da RF cerrahisinden
feragat edilmesine isaret edilir.

Gunudmuzde dogrudan urunle ilgili kontrendikasyonlar bilinmemektedir. Tedaviyi strdiren hekim
hastanin genel durumu Uzerinden ongorulen uygulamanin gerceklestirilip

gerceklestirilemeyecegine karar verir. Buna ek olarak 6 boliminde tanimlanan glivenlik dnlemleri
dikkate alinmahdir.

2.3.2 Yan etkiler

Dogrudan Urinle ilgjli olan yan etkiler bilinmemektedir. istenmeyen etkilere neden olmamak icin
guvenlik 6nlemleri dikkate alinmalidir, bkz. bélim 6.
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3 Tasima ve ambalaj

3.1 Giris kontroli

3.1.1 Tasima hasarlari

Cihaz ve aksesuar parcalan teslim aldiktan hemen sonra olasl tasima hasarlari ve kusurlar
yontinden kontrol edilmelidir.

Teslimat kapsami: BM-780 Il Sebeke kablosu, Kullanim Kilavuzu

3.1.2 Zarar tazminati talebi

Zarar tazminati talepleri sadece satici ya da sevkiyatcl hemen bilgilendirilirse gecerli olur. Zarar
protokoli hemen hazirlanmalidir. Zarar tazminati taleplerinin sigorta bildiriimesi icin zarar
protokoll en yakin Sutter temsilcilerine ya da Sutter firmasinin kendine verilmelidir.

3.2 Geri gonderim

Cihaz Sutter firmasina ya da Sutter servisine geri gonderilirken mUmkinse orijinal karton
kullaniilmalidir. Orijinal karton yoksa cihazin iyi korumali bir sekilde ambalajlanmasi ve iade edilmesi
gereklidir. Teknigine uygunsuz ambalaj durumundaki her tir sorumluluk génderen Kisiye aittir.
Asagidaki belgeler eklenmelidir:

e Gonderenin ya da geri alanin adi ve adresi

e Tip ve cihaz numarasi

e Ariza tanimi

e Mevcut kullanim kilavuzunun sariamd

e Guvenlik teknigi kontrolUnin son kontrol protokol

Lutfen RF jeneratorin geri gonderirken ya da baskasina gonderirken membran ambalajinin dogru
yerlestirilmesine dikkat edin.

1234 Sh748

O & D

Ambalaj asagidaki Urlin numaralari ile siparis edilebilir: 989118
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4 isletime alma

4.1 BM-780 llI'deki kumanda elemanlarinin ve sinyal lambalarinin islevleri

Cihazin oni:
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CuT1 CuT 2 CONTACT SPRAY ~ INTENSITY PRECISE
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MONOPOLAR gUT
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20

13

10 11 14

12 15 19

Monopolar kesim icin CUT 1 secim tusu

Monopolar kesim icin sinyal lambasi

Koagulasyon kenarli monopolar kesim icin CUT 2 secim tusu
Kontak koagulasyonu icin CONTACT secim tusu

Monopolar koagllasyon icin sinyal lambasi

Sprey koagulasyon icin SPRAY secim tusu

Guc ayari icin doner digme

Bipolar koagllasyon i¢in sinyal lambasi

Bipolar koagulasyon icin PRECISE secim tusu

é_ Monopolar ekipmanlar icin baglanti burcu

; "DIKKAT - YUKSEK FREKANS AKIMLARI DIKKAT YUKSEK GERILIM" bilgi sembolii

NOtr elektrot alarmi igin sinyal lambasi

? RF akimlari icin nétr elektrodu topraga baglayin, NF akimlari igin degil.

No6tr elektrotlar icin baglant
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isletime hazir cihaz igin sinyal lambasi

A “DIKKAT!” bilgi sembolii

Sebeke salteri

1 * } Cihazin klasifikasyonu icin uyari semboli: BF

@ "DIKKAT! KULLANIM KILAVUZUNU DIKKATE ALIN!" bilgi sembol(i

———>=— Bipolar ekipmanlar icin baglanti

Cihazin arkasi:

21
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27
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29

21 22

23

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

25

Tip etiketi

&l Uretim tarihi
“ Uretici

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

Elektrikli potansiyel dengeleme icin PA baglantisi

Ayak salteri icin baglanti burcu

Seri numarasi (Kodlama igin bkz. asagiya)
Kontrol mihri STK (guvenlik teknigi kontroli)

Cihar sigortasi

Sebeke kablosu icin baglanti burcu

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

28

29
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Seri numarasi ilgili cihazin asagidaki bilgilerini kodlar:

78011 02 00 20 3542 Sirali Uretim numarasi

Uretim yili

Yazilim durumu kodu

Donanim durumu kodu
Cihaz tipi

4.2 Sebeke baglantisi

ilk kez acmadan dnce besleme sebekenizin etiket lizerinde (sebeke
kablosu icin baglanti burcu (29) tzerinde) isaretli cihazin gerilim ayari ile
ayni olmasini kontrol edin. Bu yoksa lUtfen bayinizi bilgilendirin.

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

Sigortalar sebeke baglanti burcundaki bir bosluktadir (28).

Sebeke kablosunu baglanti burcuna (29) takin, sebeke kablosunun diger ucunu sebeke prizine
takin.

Cihazi tehlike durumunda tum kutuplarindan ve tamamen sebekeden ayirabilmek icin sebeke
kablosunun takil oldugu cihaz prizi ya da priz erisilebilir durumda olmalidir.

Cihazin isletim disina alinmasi icin 6zel tedbirler gerekli degildir.

UYARI
Elektrik carpma tehlikesi!

Elektrik carpmasi riskini 6nlemek igin bu cihaz sadece koruyucu iletkenli bir besleme
sebekesine baglanabilir.

4.3 Potansiyel dengeleme baglantisi

Potansiyel dengeleme cihaz mahfazalarinin iyi iletken elektrikli baglantisidir.
Cihazlann daima, elektrikli bir hata da olmak Uzere ayni elektrikli potansiyeli
korumasini saglar. Potansiyel dengeleme interkardiyal mudahaleler gibi belli
operasyon mekanlari icin 6ngorilmustir ve potansiyel dengeleme baglantisi
(24) Uzerinden olusturulabilir. Bunun icin gerekli baglanti kablosu teslimat
kapsamina dahil degildir ve gerektiginde bizden temin edilebilir.
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4.4 Cihazin acllmasi ve kapatiimasi

VAN B3}

Il PowER

Cihaz sebeke salteri (17) ile calistirildiktan sonra isletime hazirdir. Salter tGzerindeki
gosterge penceresi yesil renkte yanmalidir.

4.5 Aksesuar baglantisi

4.5.1 Nbtr elektrot baglantisi

E] Notr elektrodu baglantiya (14) takin. Burada secime bagli olarak tek parcall notr

elektrotlar ya da hastaya temasin denetlenmesini saglayan iki parcali notr elektrotlar
takilabilir.

Notr elektrot bagli degilse monopolar isletim tirinde kirmizi nétr elektrot gosterge
lambasi (12) yanip séner; (bipolar isletim tlriinde bu durum s6z konusu degildir). Bu
durumda cihazin monopolar isletim turinde etkinlestirilmesi denenirse ek olarak
akustik bir uyar sinyali duyulur. RF akimi etkinlestirilemez.

Bunun bipolar koagllasyon akimi Uzerinde etkisi yoktur.

Cok yuzeyli elektrot bagliyken sinyal lambasi (12) ancak glivenli uygulama durumuna
ulastiktan sonra séner. Burada bireysel ¢calisma slireleri s6z konusu oldugundan bu
gibi elektrotlarin uygulanmasinda zamansal ilerleme dikkate alinmahdir.

BILGI
Notr elektrotlarla hasta arasinda yetersiz kontak sadece kontak kalitesi monitorine

sahip, denetlenebilen bir nétr elektrot  kullaniliyorsa bir uyar sinyalinin
gerceklesmesine neden olur.

No6tr elektrotlarin usultine uygun kullaniimasi ile ilgili diger bilgiler igin bkz. 6.3boIUmU.

UYARI
Notr elektrotlarin usulline uygun kullaniimamasi sonucu yanik tehlikesi!
No6tr elektrotlarin usultine uygun kullaniimasi ile ilgili diger bilgiler igin bkz. 6.3bdIUmU.
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4.5.2 Monopolar el kulplarinin baglantisi

Monopolar kesim ve koagulasyon icin parmak salterli bir el kulpu ya da parmak
saltersiz bir el kulpu bir ayak salteri ile kombinasyon halinde takilabilir. EI kulplar
baglantiya (10) takilidir. istenen etkin elektrot giivenli bir durus saglanana kadar
cerrahi el kulpuna itilmelidir.

Ayak salteri cihazin arka kismindaki baglantiya (25) takilr.

— |
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UYARI

Monopol koagilasyon akimlar ile galsilirken yetersiz yalitilmis enstrimanlardan
kaynaklanabilecek yanik tehlikesi vardir!

EnstrGmanlardaki yetersiz veya olmayan yalitim durumunda, uygulayicinin HF
gerilimlerine maruz kalma tehlikesi vardir. Operasyon eldivenleri tanimlanmis bir
korumayi saglamaz. Eldiven muhtemel bir elektrik carpmasina karsi korumaz.

Elde tutulan bir enstriman Uuzerinden dolayli uygulamada (Cerrahi cimbiz) bu,
uygulayicinin ekipmana aktarilan HF gerilimine maruz kalmayacag gibi yalitiimis
olmalidir.

4.5.3 Bipolar aksesuar baglantisi

Bipolar koagulasyon icin burca (20) bir ekipman baglanti kablosu takilir. Bu kabloya
cok sayida bipolar ekipman takilabilir.

Etkinlestirme islemi sadece cihazin arkasindaki burcta (25) takili ayak salteri
uzerinden gerceklesir.

Bipolar koagllasyon igin nétr elektrot baglanmamalidir.

Notr elektrotlarin ayni anda yerlestiriimesi bipolar koaglilasyonun giivenligi ve
etkililigi Gzerinde etki yaratmaz.

©
-
&)
A

UYARI
Yanma tehlikesi!
Gerilim taglyan pargalara temas durumunda elektrik garpma tehlikesi!

Elektrodu yerlestirirken ve elektrot degisimi sirasinda yUksek frekans akimi
etkinlestiriimemelidir.
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45.4 Akim tard secimi

BM-780 Il Ug isletim tirine sahiptir:
Monopolar CUT (monopolar kesim)
Monopolar COAG (monopolar koagulasyon)

Bipolar COAG (bipolar koagulasyon)
Bu igletim tiirlerini ayirt etmek icin 6n kisim tic kumanda alanina ayriimigtir:

&1 MONOPOLAR CUT On plakada sari isaretli "Monopolar CUT" kumanda alaninda bir lamba
(2) aracihiglyla kesim akiminin etkinlestirmesi gosterilir ve kesim icin
iki farkli akim tarG vardir:

Cut1(1) Koagulasyon kenarsiz diiz kesim

CUT 2 (3) Koagulasyon kenarh kesim akimi

_ On plakada mavi isaretli "Monopolar COAG" isletim alaninda bir

lamba (5) araciigiyla monopolar koagllasyon akiminin

etkinlestirmesi gosterilir ve koagulasyon icgin iki farkh akim turQ
' ' vardir:
CONTACT (4) Elektrot ve doku

arasinda dogrudan temas
CONTACT SPRAY durumunda derinlik etkili kontak koagilasyonu.

SPRAY (6) Kivileimli yizey koagulasyonu icin dusuk derinlik
etkili koagulasyon akimi (fulgurasyon).

Sag o6n plakada mavi isaretli "Bipolar COAG" isletim alaninda bir
lamba (8) araciliflyla bipolar koagllasyon akiminin etkinlestirmesi
gosterilir ve bipolar koagulasyon icin bir akim tiri vardir:

PRECISE (9) Bipolar elektrot cifti alanindaki yerel kontak
koagulasyonu.

PRECISE

455 Gigcayari

Cikis glcunun ayarlanmasi icin gug ayarlayicisi (7) devreye alinmahdir.
Performans ayari 6ngorilen minimum degerden segilen akim tiriine
bagh olarak maksimum degere kadar gergeklesir (bkz. teknik
veriler,9.1 bélim). Bu sirada ¢ikis glicu donuUs acisi ile yaklasik olarak
dogrusal bir sekilde artar, baglanti her akim turu icin asagida bulunan
diyagramlardan 6grenilebilir.

5 6

INTENSITY
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BM-780 Il Kullanim Kilavuzu

BILGI
@ Grafiklerde iki ayarlama karakteristik egrisi gosterilmistir - 6lciim, EPM3 (siyah) ve
PMS4 (gri) 6lcim sistemleriyle élculir.

Bu odlcum sistemlerindeki farkh olcim konseptleri, diren¢ matrisinin karmasik HF
empedans akisi ve jenerik kontrol konsepti nedeniyle farkli élcim sonugclar ortaya
citkar. PMS4 Olcim sistemi ile yeni kullanimaya baslanilan performans
degerlendirmesinin sebebi EPM3 6lcim sisteminin eskimis olmasidir.

Fiziksel bir jenerator degisikligi olmadigindan, ilgili karakteristik egrilerin sapmasinin
aplikasyon veya uygulama Uzerinde hicbir etkisi yoktur.

CUT1 CuT1
80 80
70 70
=360 :360
(&] _0
W50 w50
L L
40 x40
X X
©30 ©30
L L
220 220
"610 4610
= =
0 0
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ayar Ayar
CUT1 CuT1
80 80
70 70
=60 360
2050 w50
L L
x40 x40
X X
£30 ©30
E L
220 220
‘510 1610
= =
0 0
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ayar Ayar
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éﬁcﬁ
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Watt olarak RF

(@]

1

CuT1

2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ayar

Renk

Olclim sistemi

siyah

EPM3

gri

PMS4

5 isletim

Etkinlestirme sirasinda el kulpundaki salter ya da ayak salteri devreye alinarak RF akimi 6nceden
secilen isletim tlrinde calistinlir. RF akimi teslimati 6nceden ayarli guce uygun olarak gerceklesir.
Etkinlestirme ile kesintisiz bir ton verilir ve igletim tirune ait sinyal lambasi yanar.

VA

> P

BILGI

Guvenlik nedeniyle cerrahi uygulamalardan énce daima bir islev testi gerceklestirin. Bu
sirada elektro cerrahi cihaz acikken pedala basin. istenmeden yanmalari énlemek icin
islev testini elektro cihazda takil elektrot hatti olmadan gerceklestirin.

UYARI

6 bolumunde elektro cerrahinin uygulanmasina yoOnelik hasta ve kullanici icin
tanimlanan kurallan dikkate alin, 6zellikle de notr elektrotlarin guvenli bir sekilde
yerlestiriimesine ve hastanin kusursuz yatmasina dikkat edin.

UYARI
Gavenli bir kullanim icin se¢ilmis olan modda RF pik gerilimlerine dayanabilecek aktif
aksesuar kullaniimalidir.

Sadece kusursuz durumdaki aksesuarlar kullanilabilir.

12
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ij: UYARI
Uzun suren yuksek gucli HF akimi uygulamalarinda cihazin Ust yUzeyi asiri isinabilir.

5.1 Ozelislev

Cihaz asagidaki 6zel islevle donatiimistir.

AutoRF™ islevi, doku durumuna bagli olarak cihazin glic ¢ikisini denetleyip ayarlar.

13
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5.2

Islev testi

Cihaz kullanilmadan 6nce tim cihaz islevleri kontrol edilmelidir. Lutfen asagidaki islev testlerini
gerceklestirin:

1.

iﬂt UYARI
Ayak salteri ya da elektrot bagh degilken RF etkinlestirme sinyali duyulursa cihaz

Notr elektrotlar icin baglanti kablosunun fisini tekrar baglanti burcundan (14) cekin. Kirmiz
uyari lambasi (12) yanip s6ner. Monopolar RF akimini etkinlestirmeyi denerken kesintisiz
etkinlestirme tonu yerine aralikli akustik bir uyari sinyali duyulur, RF akimi etkinlestirmesi bloke
edilir. Seciliyse bipolar akim segilebilir; kirmizi uyari lambasi bu durumda yanip sénmez.

Notr elektrotlar icin baglanti kablosunun fisini tekrar baglanti burcuna (14) takin. Kirmizi uyari
lambasi (12) artik yanip sdnmemelidir. B6lUunmus bir nétr elektrot durumunda uyari lambasinin
sdnmesi icin bunun hastada dogru uygulanmis olmasi gerekmektedir.

Baglanti kablosunu elektrot el kulpu ile burca (10) baglayin. Elektrot el kulpundaki parmak
salteri veya ayak salteri aracililyla secili akimi etkinlestirin. Akim tiirlerine diizenlenen sinyal
lambalar (2), (5) ya da (8) secilen akim tlurine gore yanmalidir ve RF etkinlestirme sinyali
duyulmahdir.

Lutfen bipolar koaglilasyonun sadece ayak salteri Uzerinden etkinlestirilebildigine dikkat edin.

hatalidir ve isletiimemelidir. Teknik bir kontrol gereklidir.

RF etkinlestirme sinyali sadece ayak salteri veya elektrot el kulpu bagliyken kumanda
elemanlarinin birine basiimadan duyulursa, bu aksesuar parcalarindan bir hasarlidir. Bu
aksesuar parcasi tekrar isletime alinmamalidir. Degisim gereklidir.

14
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6 Guvenlik tedbirleri

6.1 Genel

Elektro cerrahi cihazlar amacina uygun kullanimlari icin blayuk gerilimler ve akimlar olusturan
yuksek frekans jeneratorleridir. Hasta, kumanda personeli ya da Uguncu sahislar icin tehlikeyi
Onlemek amaciyla yontem dizgun bir sekilde uygulanmalidir ve kullanim ve gluvenlik bilgilerine
kesinlikle uyulmalidir.

isletmeci diizenlemesi uyarinca bir tibbi Griin defteri tutun.

Uriinle ilgili olarak ortaya cikan agir vak'alar Ureticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye ulkenin yetkili makamina bildirilecektir.

UYARI
Yuksek HF akim konsantrasyonu nedeniyle yanik tehlikesil

Elektro cerrahinin tehlikelilik potansiyeli uygulanan gugle birlikte artar.

Asagida belirtilen glivenlik 6nlemlerine uyulmamasi hastanin veya uygulayicinin agir, hatta
o6limciil sekilde yaralanmasi olasilig| vardir!

Elektro cerrahi cihazdaki bir hata cikis gicuniln istenmeden artmasina neden olabilir. Bunu
Onlemek icin BM 780 IlI'de asirn dozlamaya karsi bir koruma devresi entegre edilmistir.

Yuksek elektrikli gerilimler nedeniyle riskler!
RF glcu ilgili uygulama igin mimkin oldugunca dustk ayarlanmalidir.

=>» Ancak cok kicik bir glic ayarinin da risk olusturabilecegi dikkate alinmalidir; 6rnegin ¢ok
dusUk guc nedeniyle kesim yapilamiyorsa ve istenmeyen ve hatta tehlikeli olan yerel bir
koagulasyon ortaya cikar.

Standart ayarda yetersiz etkinin nedeni, 6rnegin notr elektrotlarin kétl yerlestirilmis olmasi,
soketli baglantilarda kétl kontak, izolasyon altinda kopmus kablo ya da kabuk baglamis elektrot
olabilir. Bu kontrol edilip arizall parcalar gerektiginde degistirilmelidir.

RF cerrahi cihazlarinin kullanimi etkin elektrotlardaki kivilcim olusumu ile baglantili olabilir.
=>» Parlayici anestetiklerin, azot protoksitin (N20) ve oksijenin kullaniimasi énlenmelidir.

= Temizlik, dezenfeksiyon ya da cozelti maddesi olarak kullanilan yanici maddeler, RF
cerrahisinin uygulanmasindan 6nce buharlasmis olmaldir.

=>» Hastanin altinda ya da gobek gibi viicut derinliklerinde veya vajina gibi viicut girintilerinde
yanici sivi birikme tehlikesi s6z konusudur. Bu noktalarda biriken sivi RF cerrahi cihazi
kullaniimadan 6nce silinmelidir.

=>» Endojen gazlarin tutusma tehlikesine karsi uyarilir.

=>» Pamuk ve gazli bez gibi oksijenle doyurulan materyallerle RF cerrahi cihazinin amacina uygun
kullaniminda ortaya c¢ikan Kivilcimlar muhtemelen tutusabilir.

Yuksek gerilimli bir akim tUrinun, 6zellikle de monopolar yuksek gerilimli koagulasyon akim
tiranin uygulanmasi hastada néromuskuler irritasyonlara neden olabilir.

Diger cihazlarla kombinasyon sadece Uretici tarafindan ya da ureticinin onayi ile gerceklesebilir.

Diger elektro tibbi cihazlar RF cerrahi cihazinin isletimi nedeniyle arizalanabilir.
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6.2 Hastanin konumu

Monopolar uygulamalarda elektro cerrahi cihazindan etkin elektrot Uzerinden hastaya beslenen
elektrik akimi ya

e normal yol boyunca, akimi genis ylzeyli olarak ve bdylece etkin elektrotta meydana gelen isi
etkisi olmadan hastadan cihaza ileten noétr elektrot Gzerinden veya

o hasta toprak potansiyeli ile baglantili olan elektrik ileten parcalarla temas ettiginde olusabilen
istenmeyen bir ikinci yol boyunca.

=>» Bunlar tedavi sedyelerinin sasileri, ameliyat masalari, metal gévdeli sandalyeler gibi tim
bUylk yuzeyli metal parcalar ve besleme sebekesinde isletilen elektro cihazlarin
mahfazalandir.

=>» Hasta toprakl metal parcalarla temas etmemelidir, aksi halde temas noktalarinda noktasal
yanik tehlikesi séz konusudur. Ozellikle hastanin elleri ve ayaklari metal tertibatlara
degmemelidir.

Asagidaki bilgilere RF jeneratértunin kullaniimasinda da dikkat edilmelidir:

e Hasta bir OP tezgahinda ya da metal cerceveli tedavi yataginda ise yeterli sayida ara katman
(6rtme bezleri) ile metalik ylzeylere ylksek frekansli izolasyon saglanmalidir.

e Operasyon sirasinda nem, yogun terleme vs. s6z konusu olursa gerektiginde su gecirmez bir folyo
ile yuksek frekansli izolasyona hizmet eden ara katmanlarin islanmasi 6nlenmelidir.

e Hastanin altinda sivi birikmesini kesinlikle 6nleyin, gerektiginde baska kuru bezler de kullanin.

o Seritsiz RF elektrotlarinin giris hatlari ne hastaya ne de baska hatlara temas etmeyecek sekilde
iletiimelidir. Bu 6zellikle nétr elektrotlarin hatti igin gegerlidir. Cihaz i¢in sadece Uretici tarafindan
ongorulen hatlar kullaniimalidir.

e Bedende akan RF akimi nétr elektrotlara mumkun oldugunca kisa yolda erisebilmelidir.

=>» Bu sirada nétr elektrot yolundaki akimin bedenden ¢ikmadigina ve baska bir noktada tekrar
meydana geldigine dikkat edin, 6rn. el ve Ust bacak veya dirsek ve gévde arasindaki temas
durumunda. Bu gibi temas noktalarinda akim yan yolu nedeniyle yanma tehlikesi s6z
konusudur.

=>» Daha giiclii terlenen bolgeler buna uygun ortiilerin yardimla kuru tutulmal, gévdedeki uzuvlar
veya ciltten cilde temaslar araya bez konularak ayrilmahdir (Kol/Govde, Bacak/Bacak,
Memeler).

Hastanin konumu degistirildikten sonra elektrotlar, hatlar ve yalitan koruyucu katmanlar dogru
yerlestiriime agisindan kontrol edilmelidir.

iﬂj UYARI
Dlizensiz akimlar nedeniyle yanma tehlikesi!

HF akimi kiigUik noktalara konsantre olursa yanmalar s6z konusu olabilir. Monopolar ve
bipolar uygulama ortak kullanildiginda ilgili hatlarin birbirine 10 cm'lik bir asgari
mesafesi olmasina dikkat edilmelidir. TUm hatlar gevsektir ve serit olmadan iletiimelidir.
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6.3 NOotr elektrotlann uygulanmasi

Notr elektrotlarn ve hatlan titizlikle takin. Burada asagidaki noktalara 6zellikle dikkat
edilmelidir:

o RF uygulamasinin tim suresi boyunca nétr elektrotlarin glivenli temasinin saglanmasina. Notr
elektrotlar ellere ve ayaklara yerlestirilirken kanama zarar gormemelidir.

e Operasyon alanindaki nétr elektrotlarin hastanin viicuduna mumkin oldugunca yakin, givenilir
bicimde ve tam yuzeyli yerlestirilmesine.

o Notr elektrot, hastanin vicudunda uygun ve dnceden hazirlanmis bir yere yerlestiriimelidir.

e Vicuttaki akim yollari mimkin oldugunca kisa olmali ve viicudun uzunlamasina ve diyagonal
yonunde devam etmeli, capraz olmamali, ve sonuncu kesinlikle Ust govdede olmamalidir.

e Vicut icerisindeki ve Uizerindeki olasi mevcut metal parcalar olanaga goére giderilmelidir, izole
edilmelidir ve dikkate alinmalidir.

e NOtr elektrodun tim operasyon siresince siirekli olarak uygulanabilmesini saglamak icin ikiye
boélunmus, sadece bir defa kullanilabilen yapistirilan nétr elektrotlar tavsiye ediyoruz. Hastanin
surekli denetlenmesi sadece ikiye bolinms bir yapistirma nétr elektrodu ile saglanabilir.

=>» Tek parcall notr elektrot denetleme 6zelligine sahip degildir. Kotl yerlestirme durumunda
uyari sinyali verilmez! Uyumlu olmayan denetlenemeyen nétr elektrotlarin kullaniimasinda bir
denetim mUmkun degildir.

o Tek kullanimlik yapistirma elektrotlari kullanilirken son kullanma tarihinin gecmemis olmasina
dikkat edin.

e Jel tabakasi hasarli yapistirma noétr elektrotlarda ikinci veya uclincli dereceden yaniklar
olusabilir. Ayrica yapistirma elektrotlarin hizla cekilmesi ciltte yaralanmalara neden olabilir.
=>» Jel tabakasi hasarli yapistirma elektrotlar kesinlikle kullanilmamalidir.

=>» Bir yapistirma elektrotun jelsiz baglanti bélimleri kablo baglanti klipsi tarafindan tamamen
kapatiimalidir, bdylece hastanin cildine temas edemezler.

o NOtr elektrot altinda bir yanik olma riski, 6zellikle yiksek guce ve etkinlesme suresine sahip
monopolar kesme veya kontak koagtlasyon akimlari kullanildiginda 6zellikle byUktir.

e Bir operasyonun akisi sirasinda yontemsel olarak bipolardan monopolar uygulamaya gecis s6z
konusu olabilecekse ne olursa olsun bir notr elektrot sisteminin kullaniimasini 6neririz.

o NOtr elektrodu implantlar ve diger metal parcalar, kemik cikintilari ve yarali doku Uzerinde
uygulamayin. Gerektiginde temizlenip yagdan arindirilarak, fazla tlyler alinarak yerlestirme
noktasi hazirlanmalidir. Cikarma islemi icin cildi kurutan maddeler kullanmayin (6rnegin alkol).

e RF cerrahisi ve denetleme ekranlari ayni anda bir hastada kullanildiginda sadece giris hatlari
koruma direncine ya da RF kisicilarina sahip denetleme elektrotlari kullanilabilir. Denetim igin
igne elektrotlan kullaniimamalidir. Etkin cerrahi elektrotlari EKG elektrotlarinin yakininda
kullaniimamalidir (en az 15 cm mesafe).

o NOtr elektrotlan cikarmak icin kablodan veya baglanti kulagindan cekmeyin. Yapistirma
elektrotlarinda hizli ¢cikarma cilt yaralanmalarina neden olabilir.

e NoOtr elektrodun kullanma kilavuzuna dikkat edilmelidir.
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6.4 Kap pili kullanicilari, aktif ve pasif implantlar

UYARI

Metalik implantlara sahip hastalarda RF akim yollarinin bu implantlar Gzerinden
gecirilmesi yasaktir. Bu, etkin ve notr elektrot uygulamasinda dikkate alinmalidir; yani
notr elektrotlarin endoprotezlerin ve metalik implantlarin lzerine konulmasi yasagi.

é BILGI

Etkin implantll hastalarda, 6rnegin kalp pili kullanicilarida veya implantli elektrotlarda,
RF cerrahi cihazinin kullaniimasinda tehlike s6z konusu olabilir. Etkileri etkin implantin
geri donulmez hasarlari veya iglevinin zarar gérmesi olabilir. Bu belirsizlik nedeniyle
elektro cerrahi bu gibi hastalarda ancak esdeger alternatif yoksa uygulanmalidir.
Asagidaki ydnetmeliklere mutlaka uyun.

implant Ureticisinin kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir.

Bu gibi hastalarin uygun bir denetleme ekraninin kullaniimasiyla denetlenmesi tavsiye edilir.

Bir defibrilatorl veya harici bir kalp pilini hazirda bulundurun.

Elektro cerrahi cihaz icin gecerli olan:
=> Ayarli cikis glicini mimkin oldugunca disik segin.

=>» Elektro cerrahi cihazinin aktif elektrodu aktif implanta ya da bunun elektroduna 15 cm'den
yakina yerlestiriimemelidir.

= Uygulamayi ayarlayin, érn. nétr elektrot uygulamasi diizglin gerceklestirilmelidir.

BILGI
Mimklnse bipolar teknigi uygulayin.

6.5 Elektro cerrahi ekipmanlari ile calisma

RF ekipmanlarinin kullaniimasinda asagidaki bilgilere |itfen dikkat edin:

e Besleme hatlari ve kullanilan ekipmanlar BM-780 II'nin RF gerilimleri icin tasarlanmis olmalidir
ve bunlart asmamalidir (bkz. bunun icin 9.2.2 bolimu altindaki gerilim diyagramlan).

e Kullanmadan 6nce aksesuar pargalari prensip olarak bir g6z kontrolinden gegirilmelidir.
e Uygulama molalarinda hasta Uzerine elektro cerrahi ekipmanlar koymayin.

e Etkin elektrodun metal parcalara temasinda HF akimi veya konsantre sizinti akim yollari icin sont
olusabilir. Bunlar yaniklara neden olabilir.

iht UYARI

Yanma tehlikesi! Bir parmak veya ayak salterine istenmeden basma durumunda
kontrolstz bir HF etkinligi olusabilir. Bu, eger bir cerrahi ekipman bagliysa vicudun
istenmeyen bir yerinde termik bir efekte neden olabilir.
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6.6 Elektromanyetik miidahale vasitasi ile olusan riskler

ijj UYARI

Yuksek frekansh akim olusturan BM-780 Il gibi elektro cerrahi cihazlarin amacina uygun
kullaniminda diger elektrikli tibbi cihazlar (6rnegin EKG ekrani) ve elektronik cihazlar
(6rnegin Telefon, PC) HF akiminin etkinlestiriimesi sirasinda arizalanabilir.

UYARI
Telsiz cihazlarinin, cep telefonlarinin veya diger vericilerin RF jeneratérinin hemen
yakininda calistiriimasi onun guvenli islevini olumsuz etkileyebilir.

Verici cihazlarin minimum mesafeleri igin lUtfen bkz. B6lim 9.3.

Bu arizalarin azaltilmasi i¢in asagidaki tedbirleri alin:
e BM-780 II'nin sebeke baglantisini bagka bir akim devresinde segin.

e BM-780 II'nin diger cihazlara olan mesafesini blyitin (dogrudan yan yana ya da istifleyerek
duzenlemeyin).

e Cihazlar yan yana veya istiflenerek BM-780 Il ile isletilirse her iki cihazin islevi de
gozlemlenmelidir.

e Potansiyel dengeleme civatasinin (24) talimatlara uygun bir topraklamaya baglanmasini
saglayin.

e Ekipman kablosunu mimkin oldugunca cihazlara ve baglanti kablolarina yakin olacak sekilde
yerlestirin.

e Baglanti kablosunu mimkin oldugunca diger cihazlara yakin olacak sekilde yerlestirin.

6.7 Aksesuar

Sutter tip teknigi asagidaki ve test edilmis aksesuarlari tavsiye etmektedir:
Bipolar silikon kablo, uzunlugu 4,5 m (REF 370138 L)
Monopolar elektro el kulpu, elektrot gévdesi icin @ 2,4 mm, kablo uzunlugu 4 m (REF 360218)

Tek kullanimlik nétr elektrotlar icin baglanti kablosu, uzunluk 4,5 m (REF 360236)

Ayak salteri (REF 360105 & 360109)

Tek kullanimlik nétr elektrot, bélinmas, yetiskinler ve cocuklar icin (REF 29 00-5)

Uriniin mevcudiyeti minferit pazarlardaki diizenleyici yénetmeliklere baglidir ve bu nedenle
degiskendir.

f Elektromanyetik uygunluk (EMU) nedeniyle aktif aksesuarin uzunlugu belli sinir

degerlerini asmamalidir. Aksesuar ¢ok uzun oldugunda bir anten etkisi gésterebilir ve
bu sayede elektromanyetik arizalara neden olabilir. Aktif aksesuarin uzunlugu, fisten
kabloya ve elektrotun ucuna kadar bitun hat yolunu kapsar.

e Cift kutuplu aksesuar igin izin verilen maksimum uzunluk 4,8 metredir.

e Tek kutuplu aksesuar icin izin verilen maksimum uzunluk 4,9 metredir.
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/A

BILGI

Cihaz sadece gilivenlik teknigi acisindan kabul edilebilir kullanilabilirligi bir uyumluluk
beyani ile kanitlanmis aksesuarlar, asinir parcalar ve tek kullanimlik UGrUnler ile
kullaniimalidir.

Diger (Ureticilerin test edilmemis aksesuarlarinin kullanilmasi artan parazitli

elektromanyetik gonderilere ve cihazin arizaya karsi dayanikliliginin azalmasina neden
olabilir ve hatali bir isletim sekline yol acabilir.

Diger Ureticilere ait aksesuarlar kullaniyorsaniz aksesuarlarin gergekten uygun olmasina dikkat
edin. GUvenilir Ureticilere yonelik gostergeler veya uygun aksesuarlar 6rn. asagidaki noktalardir:

o Uretici aksesuar icin bir uygunluk beyanina sahiptir.

o Uretici aksesuarin uyumluluguna yonelik bir belgeye sahip veya bunu onaylamak icin hazir.

e Aksesuara islev kapsamini acik ve net bir sekilde aciklayan kullanim kilavuzu eklenir.

e Aksesuar asiri caba sarf etmeden ve arizasiz bir sekilde cihaz ile baglanabilen uygun kontak
baglantilarina sahiptir.

o Uretici talep lzerine aksesuarin testini uluslararasi norm IEC 60601-2-2 uyarinca onaylamaya

hazir.

o Aksesuar Uranlerinin yazilar okunaklidir; érnegin Uretici ve maksimum gerilim dayanikhligina
yonelik bilgiler.

o Uretici talep tizerine teknik veri ve spesifikasyonlar sunar ve sorulariniz icin calisma saatleri
icerisinde ulasilabilir durumdadir.

Tereddit durumunda lutfen uzman saticiniz veya Uretici ile gorusun.

/AN
/N

UYARI

Cihazda maksimum cikis geriliminin aksesuar élgiim gerilimini astigl ayarlari 6nleyin
(bkz. bunun icin 9.2.2 boélima altindaki gerilim diyagramlart).

Bilesenler BM-780 Il ile bir sistem olustururlar (6rnegin: Bir calkalama pompasina
baglanma veya coklu bir prize birlikte baglanma), bdylece bunlar ilgili tibbi ortamin
beklentilerini karsilar. Ozellikle IEC/EN 60601-1 (3. baski, Bolim 16) dikkate
alinmahdir.  SUpheli  durumlarda bilesenlerin  veya cihazlarin  Ureticilerine
basvurulmalidir.

20



BM-780 Il Kullanim Kilavuzu

7 Guvenlik teknigi kontrolleri

Bu cihazda asagidaki kontroller en az 24 ayda bir egitimi, bilgisi ve uygulama etkinligi sayesinde
kazandigl tecribeleri sayesinde bu gibi glvenlik teknigi kontrollerini teknigine uygun bir sekilde
gerceklestiren ve bu kontrol eylemi acisindan talimatlara tabi olmayan Kkisiler tarafindan
gerceklestiriimelidir.

O,
O,

BILGI
Kullaniirken BM-780 IlI'de bakim calismalari yapiimamalhdir.

BILGI
Uriinlerdeki onarimlar sadece Uretici veya onun tarafindan 6zellikle gérevlendirilmis

yerler tarafindan yapilmalidir. Aksi halde garanti ve duruma gore Ureticinin diger
sorumluluklar da sona erer.

Asagidaki guvenlik teknigi kontrolleri belirlenmistir:
o Cihazi ve aksesuarlari islevi olumsuz etkileyecek mekanik hasarlar acisindan kontrol edin.
e Guvenlik acisindan 6nemli etiketleri okunaklilik agisindan gézden gecirin.

o Cihaz koruma sigortalarinin eriyen sigortalarini nominal akim ve erime karakteristigi yoninden
kontrol edin.

e islevin kontroltinii kullanim kilavuzuna gére yapin (Bkz. Béliim 5.2).

o Enerji ¢ikisinin ayni dogrultuda artmasini gi¢ ayarlayicisinin (7) dénme mantigina uygun olarak
kontrol edin.

o Her iki cikista verilen maksimum enerjinin nominal/gercek deger karsilastirmasini mevcut isletim
thrlerinde, bolim 9.2'de belirtilen nominal yik direnglerinde gergeklestirin.

e Gug cikisinda akustik ve optik bildirimi kontrol edin.
e Tekrarlanan glvenlik teknigi kontrolleri icin kontrol raporu uyarinca elektrik kontrol(.

o Kacak akimlar ilk olarak 6lcllen degerlerin maksimum 1,5 kati olabilir ve ayni zamanda sinir
degerden yuksek olmamalidir.
= ilk olarak Olcllen degerler ilk kurulumda eklenen kontrol raporlarindan 6grenilebilir.

Guvenlik teknigi kontrollerinin bir tibbi Urlin defterine kaydedilmesini ve kontrol sonuclarinin
belgelenmesini tavsiye ediyoruz.

Cihaz islev ya da isletim agisindan glvenli degilse onariimalidir ya da isletmeciye cihazdan ¢ikan
tehlike bildirilmelidir.

Uretici glivenlik teknigi kontrollerinin teknigine uygun bir sekilde gerceklestiriimesini memnuniyetle
kabul eder ve size bu sirada bir képruleme cihazi verir. Kontrolln gerceklestiriimesi ve képruleme
cihazi icin bir Gcret alinir. Latfen Greticiye veya uzman saticiya bagvurun.
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8 Koruyucu bakim bilgileri

8.1 Temizlik ve dezenfeksiyon

Cihazi temizlik ve dezenfeksiyon islemleri icin sebekeden ayirin. Temizlik ve dezenfeksiyon
maddeleri kullanilirken puskurtme durumunda da cihazin ic kismina sivi girmemesine dikkat edin.

Cihazi ve 6n plakalar da dahil tim dis yluzeylerini piyasada bulunan, alkol icermeyen temizlik
maddeleri ile temizleyin.

Cihazi, mahfazayi cizecek veya hasara ugratacak asindirici maddeler, dezenfeksiyon maddeleri
veya solventlerle kesinlikle temizlemeyin.

Cihazi ve sterilize edilemeyen aksesuarlarin Ust ylUzeyini doktor muayenehanelerindeki ve
operasyon departmanlarindaki dezenfektanlarla dezenfekte edin.

isletime almadan 6nce dezenfektan kalintilari glivenli bir sekilde giderilmelidir.

BILGI

Elektro cerrahi cihazlara ait aksesuar pargalar daima kusursuz ve islevsel durumda
olmalidir. islevsel olmayan, hasarli veya bozuk aksesuar hasta veya kullanici icin tehlike
olusturabilir ve elektro cerrahi cihazinin amacina uygun islevlerine zarar verir.
Kullanilamayan aksesuarlar ayriimalidir.

>

8.2 Aksesuar parcalarinin sterilizasyonu

Aksesuar parcalarinin koruyucu bakimi ve yeniden hazirlanmasi icin mutlaka
aksesuarlara eklenen bilgileri dikkate alin.

>

8.3 Sterilize edilemeyen aksesuar parcalari

Ayak salteri gibi sterilize edilemeyen aksesuar parcalari da duzenli olarak silinip
dezenfekte edilmelidir.

BM-780 Il kullanim kilavuzu aksesuarin kullanim kilavuzu yerine gecmez.

>
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9 Teknik bilgiler

9.1 Teknik veriler, normlar, sertifikalandirma

Sebeke baglantisi 100 - 240 V; 50/60 Hz
Guc sarfiyati RF teslimati olmadan Yakl. 16 VA
Maks. ¢ikis guclinde Yakl. 120 VA

Koruma sinifi |
Su etkisine karsi IP2X

(EU) 2017/745

II'b
uyarinca siniflandirma

Szintrakimlan NFve e 50601-1 ve IEC 60601-2-2 uyarinca

RF
Tip BF; defibrilasyona karsi dayanikh
RF cikis boyutlart:
Akim tir( Giig Yiik direncinde Mak:k'l";lg'k's ':;’:;’;Z' M?:;;le""
CuT1 Maks. 80 W + %20 Acik 300 O 510 mA 0.92 MHz -
CUT 2 Maks. 70 W + %20 Acik 300 O 480 mA 0.92 MHz 58 kHz
CONTACT Maks. 70 W + %20 Acik 200 O 600 mA 1.23 MHz 77 kHz
SPRAY Maks. 60 W + %20 Acik 300 O 450 mA 0.46 MHz 58 kHz
PRECISE Maks. 70 W + %20 Aclk 50 O 1200 mA 0.46 MHz -
isletim tird Aralikli INT 10 s / 30 s, %25 ED ile aynidir
Sebeke sigortalar 100 - 240 VAC, 2 x T 1,6 AH 250 V G 5x20mm
Sinyal seviyesi RF gostergesi: 55 dB(A)
Alarm: 65 dB(A)
Agirlik Yakl. 3,9 kg
Olculer GxYxD 295 mm x 136 mm x 280 mm
IEC 60601-1: 2005+Cor.:2006 + Cor.:2007+A1:2012+A2:2020
Normlar IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020
IEC 60601-2-2: 2017+A1:2023
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020
c € 0297 (EU) 2017/745 (MDR) yénetmeliginin 120(3) maddesi ile uyumludur
Tasima ve depolama (;e\fre sicaklig . -25°(? ila+70°C
icin cevre kosullari Bagil hava nemi %10 ila %100
Hava basinci 500 hPa ila 1060 hPa arasi
isletim icin cevre QeYre sicaklig . +10 f’C ila+40 °C
kosullan Bagil hava nemi %30 ila %75
Hava basinci 700 hPa ila 1060 hPa arasi
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9.2 Diyagramlar

9.2.1 RFEgici

@

BILGI
Grafiklerde iki % 100 ve % 50 performans egrisi gdsterilmistir - Olciim, EPM3 (siyah) ve
PMS4 (gri) 6lcim sistemleriyle 6lculir.

Bu Olcim sistemlerindeki farkli 6lcim konseptleri, direnc matrisinin karmasik HF
empedans akisi ve jenerik kontrol konsepti nedeniyle farkli élcim sonugclar ortaya
citkar. PMS4 Olcim sistemi ile yeni kullanimaya baslanilan performans
degerlendirmesinin sebebi EPM3 6lcim sisteminin eskimis olmasidir.

Fiziksel bir jenerator degisikligi olmadigindan, ilgili karakteristik egrilerin sapmasinin
aplikasyon veya uygulama Uzerinde hicbir etkisi yoktur.
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PRECISE
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9.2.2 REF gerilimi
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CONTACT SPRAY
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UYARI

Gavenli bir kullanim i¢cin sec¢ilmis olan modda RF pik gerilimlerine dayanabilecek aktif
aksesuar kullaniimalidir.

26



BM-780 Il Kullanim Kilavuzu

9.3 Elektromanyetik uyumluluk ile ilgili kurallar ve Uretici beyani

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 Alt b6lim 7 uyarinca kilavuzlar ve Uretici beyani:
Elektromanyetik yayimlar

BM-780 Il asagida belirtilen elektromanyetik cevredeki isletim icin tasarlanmistir. BM-780 I
musterisi veya kullanicisi bunun buna benzer bir ortamda isletilmesini saglamalidir.

Parazit emisyon testleri

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam - kurallar

BM-780 Il islevini saglayabilmek igin

titresimlerin yayihmlari

CISPR 11'e gbre HF yayinlar Grup 2 elektromanyetik enerji gondermelidir.
Bitisikteki elektronik cihazlar etkilenebilir.
CISPR 11'e gore HF yayinlan Sinif A Sinifa sadece HF akimi etkinlestiriimeden
i} isletime hazir oldugunda riayet edilir!
IEC 61000-3-2 uyarinca ust ] ] ]
. . . Sinif A BM-780 I, konut disindaki tertibatlardaki ve
titresimlerin yayimlari )
konut binalarini da besleyen genel algak
IEC 61000-3-3 uyarinca gerilim  sebekesine  dogrudan  bagl
gerilim dalgalanmalarinin / Uyumludur olanlardaki kullanim i¢in tasarlanmistir.

BILGI
@ BM-780 II'nin emisyon 6zellikleri cihazi endustri alanlarindaki ve hastanelerdeki (CISPR
11 sinif A) kullanim icin uygun kilar. (CISPR 11 uyarinca genelde sinif B gereken) konut
alanlarindaki kullanim icin BM-780 I, telsiz hizmetleri icin uygun bir koruma
sunmayabilir. Gerekirse kullanicinin, cihazi déseme veya yeniden hizalama gibi ¢c6zim
Onlemlerini almasi gerekir.

BILGI
@ Bu cihaz ancak tibbi uzman personel tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
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IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 Alt bélim 8.9 uyarinca kilavuzlar ve Uretici beyani:
Parazit dayanim test seviyesi

BM-780 Il asagida belirtilen elektromanyetik cevredeki isletim icin tasarlanmistir. BM-780 I
musterisi veya kullanicisi bunun bdyle bir ortamda kullaniimasi saglamak zorundadir.

Ariza dayanikliik [IEC 60601 uyarinca L .
¥ . . 4 . Uyumluluk seviyesi | Elektromanyetik ortam - kurallar
kontrolleri test seviyesi
Zeminler ahsap veya betondan
IEC 61000-4-2 olusmalidir ya da seramik fayanslarla

uyarinca statik
elektrik desarji (ESD)

+8 kV kontak desarj
+15 kV hava bosalimi

+8 kV kontak desarjl
+15 kV hava bosalimi

désenmis olmalidir. Zemin sentetik
materyalle donatiimissa bagil hava
nemi en az %30 olmalidir.

Hizh gecici elektrik
ariza bayuklukleri /
IEC 61000-4-4
uyarinca patlamalar

Sebeke hatlari igin
+2 kV

Giris ve ¢ikis hatlari
icin £1 kV

Sebeke hatlari igin
+2 kV

Giris ve ¢ikis hatlari
icin £1 kV

Besleme geriliminin kalitesi normal
ticari ortamlara veya hastane
ortamina uygun olmalidir.

IEC 61000-4-5

+1 KV karsl takt

+1 KV karsl takt

Besleme geriliminin kalitesi normal

gerilimi gerilimi L
I h
uya.r!nca Fjarbe +2 KV esit takt +2 KV esit takt ticari ortamlara veya hastane
gerilimleri (Surges) . T ortamina uygun olmaldir.
gerilimi gerilimi
%0 Ur %0 Ur

IEC 61000-4-11
uyarinca besleme
geriliminde gerilim
dusmeleri, kisa sureli
kesintiler ve
dalgalanmalar

(Ur'nin %100
cokmesi) 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 derecelerde

2 periyot icin

%0 Ut

(Ur'nin %100
¢Okmesi) 1 periyot
icin

%70 Ur

(Ut'nin %30 ¢bkmesi)
25/30 periyot icin, O
derecede tek fazli
%0 Ut

(Ur'nin %100

(Ur'nin %100
cokmesi) 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 derecelerde

2 periyot icin

%0 Ut

(Ur'nin %100
¢Okmesi) 1 periyot
icin

%70 Ur

(Ur'nin %30 ¢Okmesi)
25/30 periyot icin, O
derecede tek fazli
%0 Ur

(Ut'nin %100

Besleme geriliminin kalitesi normal
ticari ortamlara veya hastane
ortamina uygun olmahdir. BM-780 Il
kullanicisi devam eden islevi enetji
beslemesinde kesintiler meydana
geldiginde de talep ederse, BM-780
II'nn kesintisiz bir akim
beslemesinden beslenmesi Onerilir.

¢okmesi) 250/300 ¢dkmesi) 250/300

periyot igin periyot icin
IEC 61000-4-8
uyarinca besleme Sebeke frekansindaki manyetik

alanlar ticari ya da hastane
frek A A
(;eo/ag(jl:gfman otik 30 A/m 30A/m ortaminda bulunan tipik degerlere
alan y uygun olmalidir.
IEC 61000-4-39 . . L
uyarinca yakin 8 A/m 8 A/m Yakin alandaki manyetik alanlar ticari
fed ik 65A/m 65A/m ya da hastane ortaminda bulunan

mesatede manyet 7,5A/m 7,5A/m tipik degerlere uygun olmalidir.

alan

NOT: Ur, test seviyesi uygulanmadan 6nceki sebeke alternatif akimidir.
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IEC 60601-1-2:2014+A1:2020,, Alt b6lim 8.9 uyarinca kilavuzlar ve uretici beyant:
Elektromanyetik ariza dayaniklilig

BM-780 Il asagida belirtilen elektromanyetik cevredeki isletim icin tasarlanmistir. BM-780 I
musterisi veya kullanicisi bunun bu gibi bir ortamda kullaniimasini saglamak zorundadir.
Dogrudan yakinda isletilen telsiz cihazlar veya cep telefonlari ya da diger vericiler cihazin islevine
zarar verebilir.

Ariza
IEC 60601 uyarinca . .
dayanikhlk .y . Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kurallar
. test seviyesi
kontrolleri
Tasinabilir ve mobil telsiz cihazlarn BM-
3 Verr 3 Verr 780 Il'ye oOnerilen koruma mesafesi
IEC 61000-4-6|150 kHz ila 80 MHz |150 kHz ila 80 MHz |°lan 30 cm'den daha yakin mesafede
uyarinca (hatlar dahil) kullanilmamahdir.
aktarilan HF _
ariza 6 Verr in ISM frekans |6 Vet in ISM frekans Ye.rmde ¢ muayene I.<a.p.sa.1m|nda ?_'d?
biyiklikleri |bantlare 150 kHz  |bantlaria 150 kHz ila|€dilen sabit telsiz vericisinin alan gucu
ila 80 MHz 80 MHz tim frekanslarda uyumluluk seviyesi
altinda olmahdir.b
IEC 61000-4-3 Asagidaki isarete sahip cihazlarin
evresnde arizalar mumkundur.
T, 9
yay 80 MHz ila 2,7 GHz |80 MHz ila 2,7 GHz
ariza (@.)D
blyUklikleri A
NOT Bu kurallar her durumda uygulanmaz. Elektromanyetik boyutlarin yayilmasi binalarin,
nesnelerin ve insanlarin emmeleri ve yansitmalari nedeniyle etkilenir.

a 150 kHz ve 80 MHz ISM bantlari 6,765 MHz ila 6,795 MHz; 13,553 MHz ila 13,567 MHz; 26,957 MHz ila
27,283 MHz; 40,66 MHz ila 40,70 MHz

b Sabit vericilerin alan gucu, 6rn. telsiz telefonlarin ve mobil telsiz cihazlarin baz istasyonlari, amatér telsiz
istasyonlari, AM ve RM yayin ve televizyon vericileri, teorik olarak 6énceden tam olarak belirlenemez.
Elektromanyetik ortami sabit verici acisindan tespit etmek icin bir yer incelemesi yapiimalidir. BM-780 ll'nin
kullanildigl yerde 6lgllen alan glici yukaridaki uyumluluk seviyesini asarsa cihaz teknigine uygun islev
yonunden gézlemlenmelidir. Aisiimamis isletim tutumlarda ek tedbirler gerekli olabilir, 6rnegin degismis bir
hizalama ya da BM 780 lI'nin baska bir lokasyonu.
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Tasinabilen ve mobil HF iletisim cihazlari ile BM-780 Il arasinda IEC 60601-1-2:2014+A1:2020,
Alt bélim 8.10 uyarinca énerilen koruma mesafeleri

Yuksek frekansli telsiz iletisim tertibatlarina karsi belirleme

Frekans bandi Test frekansi Modiilasyon Uyum seviyesi Mesafe
(MHz) (MHz) (V/m) (m)
380 - 390 385 Impuls modulasyonua 27 0.3
18 Hz
FMP +5 kHz kaldirma
430 - 470 450 .o Ve 28 0,3
ImpUls modulasyonua
18 Hz
704 - 787 710,745,780 | 'MPdls modulasyonue 9 03
217 Hz
800 - 960 810, 870, 930 Imptils modulasyonu® 28 0,3
18 Hz
1700 - 1990 | 1720, 1845, 1970 | 'MPUIs Modulasyonus 28 03
217 Hz
2400 - 2570 2450 Imptls modulasyonus 28 0,3
217 Hz
5100-5800 | 5240,5500,5785 | 'MPUls modulasyonue 9 0,3
217 Hz
Belirlenmis olan frekans bandinda yayin yapan tasinabilir HF iletisim cihazlari ile BM-
NOT 780 Il arasindaki 30 cm'lik asgari koruma mesafesine uyulmalidir. Bu, digerlerinin yani
sira cep telefonlarini, WLAN, RFID ve Bluetooth cihazlarini icerir.
Buna uyulmamasi cihazin performansinda dusulse neden olabilir.
a impuls

modulasyonu

imptils modiilasyonu %50'lik bir tarama orani ile dért kdse sinyal olarak tanimlanir.

bFM

Frekans modulasyonu
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10 Cevre acgisindan dnemli bilgiler

10.1 Ambalaj

Tam ambalaj satici tarafindan geri alinir ve tekrar degerlendirilir.
Aksi halde ambalaji kagit ya da ev ¢opu ile birlikte bertaraf edin.

10.2 Cevre koruyucu cihaz isletimi

Dokuyu buharlastirirken amacina uygun bir sekilde olusan yanigin uzun bir siire teneffis
edilmemesine dikkat edin. Cihaz amacina uygun kullanildiginda yukarida belirtilen yanma
aranlerinden farkh zararl maddeler olusmaz. Emme i¢in bir duman gazi emicisi kullanilabilir.

Sadece ylksek isletim glvenligi icin degil, 6zellikle enerji tasarruflu cihaz kullanimi ¢ercevesinde
de uzun tedavi molalarinda cihazin kapatilmasini tavsiye ediyoruz.

Tedavide tek kullanimlik GrUnler kullanihyorsa bunlarin ancak itinali temizlik, dezenfeksiyon ve
gerektiginde sterilizasyon islemi sonrasinda ev ¢opu ya da sorunlu atik Uzerinden tasfiye edilmesi
gerektigi konusunda uyariyoruz. "Keskin" (kanuller, igneler ve nesterler) gibi tek kullanimhk
ekipmanlarin enfekte sivri parcalarini gecerli kurallar uyarinca isleyin (mikrop gecirmez ve
delinmeye karsi dayanikll hazneler tGzerinden tasfiye).

10.3 Cihazin tasfiye islemi

Kullanim 6mri sonunda yiksek o6lclide geri donitsim saglayabilmek icin cihazin tasariminda
baglayici madde kullanimindan kaciniimistir. Tasfiye sirasinda elektronik hurda dizenlemesinin
kosullarina uyun ya da cihazi teknigine uygun tasfiye edilmesiicin Ureticiye/dagiticlya geri gonderin.

Elektro ve elektronik cihazlarin 2002/96/AT (WEEE) yonetmeligi ya da Aiman elektro
ve elektronik cihaz yasasi - ElektroG uyarinca isaretlenmesi

Uriin ya da Uriiniin ambalaji Gzerindeki sembol bu Griiniin normal ev ¢épi olarak
tasfiye edilemeyecegi konusunda uyarir.
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Notlar
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BM-780 Il Kullanim Kilavuzu

Notlar
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Uretici adresi

Satis:

Uretici:

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

c € 0297

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

Degisiklik yapma hakki sakhdir!
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