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1 Giai thich céc ky hiéu va chir viét tat dwoc st dung
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2 Phwong thirc hoat déng va str dung

2.1 Thong tin chung vé phwong thirc hoat déng cta phau thuat dién

Phau thuat dién la mét phwong phap phau thuat st dung dong dién dé dat dwoc hiéu qua
phau thuat. D& ngédn ngtra dong dién nay anh hwédng dén phan (rng day than kinh (séc dién),
nguoi ta st dung dong dién xoay chiéu co tan sb rat cao (trén 300 kHz) dé& khong gay kich
¢ng day than kinh (luat cia Nernst). Diéu nay con duoc goi la "Phau thuat tan sé cao” (HF)
ho&c "Phau thuat tan sé vo tuyén" (RF) vi tAn sb nam trong dai séng radio. Sau day la cac
thuat ngir nay dwoc st dung ddéng nghia.

Néu dong dién dwoc cung cap cho trweng hoat ddng tir mot dién cue va duoc lay ra khéi co
thé tr mot dién cwe dién tich 16n khdng cé hiéu ng phau thuat, thi diéu nay dwoc goi la tng
dung don cwc. Dién cuc trong tredng hoat ddng dwoc goi la dién cwe hoat déng, dién cwc
quay tré lai dong dién dwoc goi la dién cwe trung tinh. Mat khac, néu dong dién da duoc 14y
ra khéi co thé trong trvéng hoat dong bang mét dién cuc, thwdng dbi xing véi dién cuwc cung
cép va duoc tra lai cho thiét bi, thi ngudi ta goi 1a tng dung lwdng cuwec.

Vé co ban, hai hiéu (rng phiu thuat dwoc phan biét nhw sau:

e Cat phau thuat dién

e Ddng tu phau thuat dién

Trong cat phau thuat dién, mot néng dd dong dién cao dwoc tao ra & qua trinh chuyén déi
gitra dién cwc va mo, ma ndng dd nay dan téi sy gia nhiét rat nhanh & vj tri d6. Diéu nay lam
cho hoi nwéc thoat ra khéi mé. Sy phan tach hoi nay tach cac moé tir dién cyc sao cho 16p
cach dién dwoc hinh thanh. D& dong dién tiép tuc dan xa hon, I&p cach dién phai bj pha vé&
bang dién bang cach ion héa hoi nwéc. Trong Iép hoi dan dién nay, cac hiéu rng vat ly dan
dén sw phan tach md. Néu mé chiva it hodc khéng cé nwéc, thi qua trinh cét nay chi hoat déng
vira phai hodc khoéng xay ra. Phwong phap nay duwoc sivr dung dé cét hoac lay mo bang céac
loai dién cwc cé hinh lwdi hodc kim hodc bang day hoac day dai.

Trong déng tu phau thuat dién, hai nguyén tac hanh ddng dwoc phan biét co ban. Néu dong
di tir dién cwe vao mo, sau doé & thdi diém nay mé sé nong Ién bang phuong phap chuyén déi
nang lwong nhiét dién tré (gia nhiét dién trd). Do d6, ngudi ta cé thé lam bién déi méd trong
qua trinh ph&u thuat (d6ng mau) hodc ngirng chdy mau (cdm mau). Phwong phap déng tu nay
duwoc goi la Péng tu tiép xic va dwoc thuc hién bang cac dién cwe hinh cau ho&c hinh tAm,
mat phang cta dién cwe hinh lwdi dao hodc gian tiép théng qua tiép xtc bang kep ddng mach.

M6t tng dung khac dé 1a tiéu huy muc tiéu cia mé bang cac dién cwe chén vao, trong truéng
hop nay c6 thé dan dén giam md mong muén sau phau thuat.

Trong cac rng dung lwdng cwc, cap dién cwc thwdng dwgc st dung nhw nhip hoac kep véi
chan tay cach dién, ma né thuong dwoc thiét ké cho cac ché pham dac biét.

M6t hiéu (rng dodng tu khac xay ra khi dién ap tai dién cwc qua cao dén ndi cac tia Ira co thé
hinh thanh t&r dién cwc dén md. O cac dau cla tia Ira nay hinh thanh cac diém chan, tai d6
nhiét do rat cao, nhwng ciing cé6 mét sy chénh nhiét do I&n tao ra tlr bén trong ra ngoai, do do6
qua trinh déng tu dién ra chi trong mét I&¢p méng trén bé mat. Diéu nay dan dén sy déng tu &
khu vire réng Ién chi gay tén hai nhe dén mé & dé sau. Loai déng tu nay duoc goi la Sw déng
tu phun va c6 thé dwoc ap dung bang dién cwc kim hodc mii dau cla dién cuc lwdi.
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2.2 Muc dich str dung cua BM-780 Il

BM-780 Il cé cong suét ra tdi da 80 watt trong tng dung ddc quyén va téi da 70 watt trong rng
dung lwdng cwe, mot thiét bi cho tat ca cac khai niém phau thuat dién trong phau thuat cho
tai, mdi va ¢b hong, phau thuat thAm my, da liéu, phu khoa, y hoc néi chung va déi véi bac si
phau thuat thuwéng tra va tai bénh vién. N6 phi hop cho cat va déng tu phau thuat dién.

Loai trr la cac rng dung dwai chét Idng va cac trng dung trén tim hé va truc tiép trén hé théng
than kinh trung wong ciing nhw tat ca cac ng dung doi héi cong suat RF cao hon céng suét
tdi da dwoc chi ra trong di¥ liéu ky thuat cho loai dong dién twong rng.

BM-780 Il chi c6 thé dwoc st dung bdi nhitng ngudi da dwoc hwéng dan st dung thiét bi
dung va an toan. Hwéng dan s dung phai dwoc lwu y trong qué trinh huwéng dan va ap dung.
ng dung an toan ctia phau thuat dién doi hdi ngwdi st dung phai lam quen véi kj thuat va
cac mau st dung.

Bét ky sw thay ddi vé san phdm hodc sai l&ch tir hwéng dan st dung sé thudc
trach nhiém cutia Sutter Medizintechnik.

2.3 Chong chi dinh va tac dung phu

2.3.1 Chéng chidinh
Chédng chi dinh la cac rng dung yéu ciu cdng suét RF cao hon cdng suét toi da dwoc chi dinh
trong d@ liéu ky thuat cho tirng loai dong dién.

Khi tiép can vao cac bd phan cta co thé véi modt mét cat nhd (cau tric soi va Iép da) lién quan
dén mlrc dd cta chiing, nén st dung ky thuat lwéng cwe hodc bd sir dung phau thuat RF dé
tranh déng mau khéng mong mudn & nhirng noi khac.

Chéng chi dinh lién quan truc tiép dén sadn phadm hién chwa dwoc phan dinh rd rang. Bac si
phu trach phai quyét dinh trén co sé tinh trang chung ctia bénh nhan dau c6 ng dung thuc
tién hay khong. Ngoai ra, phai tuan tha cac bién phap an toan dwgc mé ta trong Chwong 6.

2.3.2 Tac dung phu

Téac dung phu lién quan tryc tiép dén san pham hién chwa dwoc phan dinh ré rang. Dé tranh
céc tac dung phu khéng mong mudn, can tuan tha cac bién phap an toan, vui long xem chwong
6.
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3 Van chuyén va déng goéi

3.1 Kiém tra dau vao

3.1.1 Thiét hai van chuyén
Thiét bi va phu kién phai dwoc kiém tra ngay khi nhan kiém tra xem c6 bét ky ton that van
chuyén va thiéu so6t nao khong.

Pham vi cung cap: BM-780 II, day ngudn, hwéng dan st dung

3.1.2 Yéu céu béi thwéng thiét hai

Yéu cau boi thwdng thiét hai chi c6 thé cé hiéu lwc néu ngudi ban hodc ngwdi giao nhan dwoc
théng bao ngay. Phai bao cao thiét hai ngay lap tirc. Bao cao thiét hai phai dwoc gri cho dai
dién Sutter gan nhat hodc cho chinh Sutter, dé bao c&o cac yéu cau bao hiém.

3.2 Gwitra lai

Khi tra lai thiét bi cho Sutter hoac trung tam dich vu Sutter, phai st dung hdp dwng ban dau.
Néu diéu nay khong dwoc thye hién, thi diéu can thiét 1a thiét bj dwoc dong goi va tra lai mot
cach an toan. Nguoi glri chdp nhan trach nhiém phap ly dbi véi bao bi khéng dung cach. Cac
tai liéu keém theo phai dwoc giri dinh kem:

e Tén va dia chi cia ngwoi glri hodc ngwoi nhan

e Sb loai va thiét bi

e M0 ta sy thiéu hut

e Phién ban cta hwéng dan st dung nay

e Bé&o céo kiém tra l4n cudi vé kiém soat an toan kj thuat

Hay chu y dén viéc chén ding yéu cau vé déng goéi mang khi tra lai hay gl tiép may phat RF.

Viéc dong géi co thé dwoc sép xép lai theo sé muc sau: 989118
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4 Van hanh

4.1 Cac chirc ning cua bd diéu khién va dén tin hiéu déi véi BM-780 I

Mat trwéc thiét bi:
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Phim chon CUT 1 cho cét don cuc

Deén tin hiéu cho cét don cyc

Phim chon CUT 2 dé cét don cuc voi ty 1& dong mau
Phim chon CONTACT cho déng tu tiép xtc

Dén tin hiéu cho dbéng tu don cwc

Tuy chon SPRAY cho déng tu phun

Num diéu chinh dién

Dén tin hiéu cho dbng tu lvdng cwc

Tuy chon PRECISE cho déng tu lwdng cuc

«—==—— O cém nédi cho cac thiét bj don cuc

f Lwu y biéu twong "CHU Y — DONG CAO TAN LUU Y CAO AP"

Deén tin hiéu dién cwc trung tinh

“T| Dién cuc trung tinh cho dong RF két ndi véi mat dét, khong cho dong NF

Két ndi cho dién cwc trung tinh
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15 Pen tin hiéu cho thiét bi s&n sang hoat déng

16 & Lwu y biéu twong "CHU Y!"

17 Céng tac dién

18 4| 4 |} Biéu twong ghi chu dé phan loai thiét bi: BF

19 i& Lwu y biéu twong "CHU Y! BOC HYONG DAN SU DUNG!"

20 ——>=— Két nbi cho céc thiét bi lvéng cuc

Phia sau thiét bi:

21 22 23
I Sutter Medizintechnik GmbH vy
d Alfred-Walz-Str. 22 &
79312 Emmendingen/Germany %
et
360080-01 +ESUM380080010/5+7801I020023425 1%
—
BM780Il_RF-Generator
Dwe Degree of Protecton Sugply Vorsge
é : R On oA ONE S SU | 100V:240V~ T16AH, 250V
[P2X max_ 120 VA]
= TT0s7305] 28
Kz | MA2310827046/6.:0.46 MHz]
Tep 780110200234251 ) Z A\ CE 0297 29
25 26

21 Bangtén

22 &I Ngay san xuét

23 “ Nha san xuét

24 Két ndi PA dé diéu chinh dién thé
25 O cam két ndi ciu dao chan

26 Sb sé-ri (ma hoa bén dwdi)

27 Kiém tra con d4u STK (kiém soét an toan)
28 Cau chi thiét bj

29 O cam néi cap dién
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ma héa nhirng théng tin sau cho tirng thiét bi:
01l 02 00 20 3542 Sbé san xuét hién tai
T —|- Nam xay dwng

M4 trang thai phan mém

M4 trang thai phan cirng
Loai thiét bj

4.2 Két ndi nquon

Trwdc khi bat thiét bj 1an d4u tién, hay ddm bao rang ngudn dién chinh
cta ban tuan tha cai dat dién ap dwoc chi dinh trén nhan cda thiét bi
(phia trén & cdm cho day ngudn (29)). Néu day khéng phai la trwong
hop d6, xin vui ldng théng bao cho nha cung cép cla ban.

D Cau chi 100 - 240 VAC 2 x T 1,6 AH 250 V G, 5x20 mm

(2) Két néi ngudn 100 — 240 V; 50/60 Hz

Céc cau chi dwoc dat trong diu cdm (28) trén 6 cadm két nbi ngudn.

Két néi cap dién téi 6 cdm két ndi (29), va ndi dau kia ciia cap dién vao 6 cam dién.

Dé co thé ngét két ndi thiét bi khdi ngudn dién trong trwerng hop c6 nguy hiém, 6 c&dm thiét bi
ho&c 6 cdm v&i cap ngudn can dworc tiép can.

Khong c6 bién phap dac biét nao dwoc yéu cau cho viéc ngirng thiét bi.

ﬁ CANH BAO
Nguy hiém do dién giat!

Dé tranh nguy co bi dién giat, thiét bi nay chi cé thé dwoc két ndi véi mang cung
cép bang day dan bao ve.

4.3 Két ndi diéu chinh dién thé

Céc Diéu chinh dién thé 1a két néi dién dan cao cla vd boc thiét bi. N6
dwoc dam bao rang céac thiét bi ludn ludn duy tri dién thé nhw nhau ngay
ca trong trwdng hop 16i dién. Diéu chinh dién thé rat quan trong dbi véi mot
s6 phong diéu hanh nhw déi véi can thiép ndi bao va co thé duoc thiét 1ap
théng qua két ni diéu chinh dién thé (24). Cap két ndi dwoc yéu ciu khong
bao gdm trong pham vi giao hang va c6 thé dwoc yéu cau tr ching tdi néu
can.
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4.4 Béat va tat thiét bi

Bl PowWER
VAN EY

Thiét bi da s&n sang hoat ddng sau khi bat vé&i cdng tac ngudn (17). Clra sé hién
thi phia trén céng tac phai c6 mau xanh.

4.5 Két ndi cac phu kién

4.5.1 Két ndidién cwc trung tinh

.

Két néi dién cwc trung tinh véi dau ndi (14). Cac dién cuc trung tinh mot phan
tiy chon hodc céac dién cuwc cé hai phan ma cho phép giam sat viéc tiép xic voi
bénh nhan cé thé dwoc ndi.

Néu dién cwc trung tinh khéng dwoc ndi, dén bao dién cwe trung tinh mau dé
(12) nhap nhay & ché do hoat dong don cuc; (6 khéong phai 1a trwdng hop khi
& ché do lwéng cwc). Néu & trang thai nay, cau dao tay hodc cau dao dap chan
dwoc dung dé kich hoat thiét bj & ché dé don cuc, thi mét tin hiéu canh bao am
thanh ciing dwoc phéat ra. Khéng thé kich hoat dong RF.

Diéu nay khéng anh hwédng dén dong déng tu lwéng cuec.

Khi dién cuc da bé mat dwoc ndi, dén tin hiéu (12) hién ra cho dén khi dat dén
trang thai ’ng dung an toan. Vi trong trwdng hop nay can phai tinh dén thei gian
chd dgi ca nhan, nén can phai tinh dén sy dan dat thoi gian khi 4p dung cac
dién cyc nhw vay.

HUONG DAN

Tiép xuc khdéng day da gitra dién cwe trung tinh va bénh nhan sé chi dan dén canh
b&ao bang am thanh néu st dung dién cwc trung tinh cé thé theo ddi bang man hinh
chét lwong tiép xuc.

Thong tin thém vé viéc sir dung dung cac dién cuc trung tinh, xem chwong 6.3.

CANH BAO
Nguy co béng do xt ly dién cwc trung tinh khéng dang cach!

Théng tin thém vé viéc sir dung dung cac dién cuc trung tinh, xem chwong 6.3.
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4.5.2 Két nditay cam don cuc

Déi v&i cat va déng tu don cuc, tay cdm c6 ciu dao tay hodc tay cAm ma khéng
c6 cau dao tay c6 thé duwoc két hop véi mét cau dao chan. Tay cam duoc nbi
véi dau néi (10). Dién cuc tac dung mong mubn dugc dwa vao tay cam phau
thuat cho dén khi d&m bao gilr an toan.

Cau dao chan dwoc ndi véi dau ndi (25) & mat sau cla thiét bi.

=
Lo}
—
%)
AN

CANH BAO

Khi lam viéc vé&i cac dong dong mau don cwe ¢6 nguy co’ bi béng do ste dung
cac dung cu cach dién khéng du!

Cach ly dung cu khong da hoac bj hdng cé thé khién nguoi st dung bi tiép xic véi
dién ap RF. Gang tay phau thuat khéng tao ra cach dién nhéat dinh. N6 khdng bao
vé chéng lai sy cb dién ap nhw cé thé.

DPéi véi trng dung gian tiép thdng qua mét dung cu cam tay (kep phau thuat), né
nén dwoc cach ly dé nguoi dung khéng tiép xdc véi dién ap RF truyén dén thiét bi.

4.5.3 Két ndi phu kién lwéng cwc

—_———

-
o
/AN

DPbi v&i sw déng tu lwdng cuc mét day dan két nbi thiét bi dwoc ndi véi & cdm
(20). Mét loat cac thiét bi lwéng cwe cé thé duwoc két ndi véi cap nay.

Viéc kich hoat dwoc thyc hién bang cau dao chan c6 ndi véi 6 cdm & mat sau
cua thiét bj (25).

Déi v&i dong tu lvdng cuc, khdng can két ndi dién cuce trung tinh.

Tuy nhién, viéc ap dung déng thei dién cwc trung tinh khéng &nh huwéng dén tinh
an toan va hiéu qua cua sy doéng tu lwdng cyec.

CANH BAO

Nguy co’ chay!

Nguy co bi dién giat do tiép xic vé&i cac bé phan dan dién!

Khi chén dién cuc va trong qua trinh thay ddi dién cwc, dong tan s cao khéng duoc

kich hoat.
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4.5.4 Lwachon dang nguén dién

BM-780 Il c6 ba ché dé hoat dong:

Monopolar CUT (cét don cuc)

Monopolar COAG (ddng tu don cwc)

Bipolar COAG (dbéng tu lwdng cuwc)

Pé phan biét cac ché dé hoat ddng nay, mit trwéc dwoc chia thanh ba thanh diéu khién:

1 MONOPOLAR CUT

PRECISE

Trong bang diéu khién "CAT don cuwc" dwoc danh ddu mau vang
& mét trwde dwoce kich hoat dong cét théng qua dén bao sang (2)
va hai dang dong dién dé cat khac nhau c6 san:

CUT 1 (1) Cat mwot ma khong bj déng tu
CUT 2 (3) Dong dién cat v&i khu vue dong tu

Trong bang diéu khién "Péng tu don cuc" dwoc danh dau mau
xanh & mat trwéc dwoc kich hoat dong déng tu da cwc thong qua
dén bao sang (5) va hai loai dong dién dé déng tu cé san:

CONTACT Sy dong tu voi hiéu trng chiéu sau khi tiép xuc truc
(4) tiép gidra dién cwc va mo

SPRAY (6)  Dong dong tu v&i hiéu tng d6 sau thap dé dong tu
bé mat véi tia Itra (40t bang tia dién).

Viéc kich hoat dong déng tu lwéng cwe dwoc biéu thi bédi mot dén
béo sang (8) trén bang diéu khién "Péng tu lwdng cuc” bén phai
dwoc ky hiéu mau xanh lam trén bang phia trwwdc, c6 mét loai dong
dién dé dong tu lwdng cuc co san:

PRECISE (9) Déng tu tiép xtc cuc bo trong ving cap dién cuc
lwdng cuc

4.5.5 Piéu chinh céng suat

INTENSITY

Dé diéu chinh cong suét dau ra, can phai bAm nut diéu chinh céng
suét (7). Cai dat cong suét dwoc thuc hién tir gia tri tdi thiéu da xac
dinh trwéc dén mot gia tri Ién nhat tuy thudc vao dang dong dién da
chon (xem d@ liéu ky thuat, Chwong 9.1). Trong trwdng hop nay,
cong suat dau ra tang gan nhw tuyén tinh véi géc quay, va méi quan
hé c6 thé dwoc bat ngudn tir so d6 bén dwdi cho méi loai dong dién.
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LUUY
@ Hai dwérng cong dac tinh dé diéu chinh dwoc hién thi trong cac biéu dd — dwoc do
bang hé thdng do lwvérng EPM3 (mau den) va PMS4 (mau xam).

Két qua do lwdng khac nhau la do cac khai niém do lwerng khac nhau cuia cac hé
thdng do lwéng nay, sw tién trién phirc tap cla tré khang HF trong ma tran dién
tr& va khai niém diéu khién may phét. Viéc danh gia hiéu suat mai véi hé théng do
lwdng PMS4 dang dwoc thuwe hién vi hé théng do lwdng EPM3 da 16i thovi.

Vi khong co thay dbi vat ly co ban nao lién quan dén may phat nén do léch gitra

cac dwong cong dac tinh twong (ng khdng cé bat ky anh huwdng nao dén (ng
dung hoac cach st dung.

CUT1 CUT 2
80 80
70 70
§60 §60
>50 550
240 £40
- TN
L
L 30 ~25“30
= 20 320
10 W10
tg” 0 8 0
© 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Thiét lap Thiét lap
CONTACT SPRAY
80 80
70 70
geo §60
550 550
(] (]
£40 £40
L L
& 30 & 30
20 20
(2]} (2]}
O 0 o 0
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Thiét 1ap Thiét 1ap
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PRECISE
80

70
§6O
550
()
<40
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&
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w
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Thiét lap

Mau séc Hé thdng do lwdng

Pen EPM3

Xam PMS4
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5 Hoat doéng

Khi kich hoat, dong RF dwoc bat theo ché dd hoat ddng da chon trwdc d6 bang cach kich hoat
cau dao tay cdm hoac ciu dao chan. Dong RF dwoc phat ra theo cong suét thiét ap truéc dd.
Khi kich hoat, mét &m thanh lién tuc va dén tin hiéu & ché d6 hoat déng sang I&n.

HUONG DAN

Vi ly do an toan, luén ludn thwc hién moét bai kiém tra chirc ndng cla ciu dao dap
chan trwée khi str dung phéu thuat. Nhan ban dap khi thiét bi phéu thuat dién dwoc
bat. Dé tranh tinh trang béng vd y, hay thwc hién kiém tra chirc ndng ma khéng can
day dan dién vao thiét bj dién giai.

CANH BAO

Céc quy tac sir dung phau thuat dién dwoc mé ta trong Chwong 6 cho bénh nhan
va ngudi dung phai ludn dwoc tuan tha. Dac biét, phai can than dé dam bao lap dat
an toan dién cuc trung tinh va dat bénh nhéan thich hop.

CANH BAO

Dé str dung an toan, cac phu kién hoat ddng phai dwoc st dung chiu dwoc dién &p
cuwc dai RF & ché do da chon.

Chi c6 thé str dung cac phu kién trong diéu kién hoan hao.

CANH BAO
V&i (rng dung ngudn RF cong suét cao dai han, bé mat cta thiét bj c6 thé tré nén
rat nong.

> B> B B

5.1 Chtrc nang dac biét

Thiét bi dwoc trang bi cac chirc nang dac biét sau.

Chtrc nang AutoRF™ theo ddi va diéu chinh cong suat dau ra cha thiét bi tdy thudc
vao tinh trang mo.
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5.2 Kiém tra chirc ning

Tét ca cac chirc ndng cla thiét bj phai dwoc kiém tra trwdc khi st dung. Hay thwe hién cac
kiém tra chirc ndng sau:

1.

é CANH BAO
Néu tin hiéu kich hoat HF dwoc nghe thdy ma khéng cé cau dao chan hoac dién

Ngét phich cdm cla cap két ndi cho dién cuc trung tinh khéi 6 cdm két ndi (14). Bén bao
mau dé (12) nh&p nhay. Khi cb gang kich hoat dong RF don cwc, mét tin hiéu canh bao
am thanh gian doan sé thay thé am thanh kich hoat lién tuc, viéc kich hoat dong RF bj
chan lai. Mat khac, dong lvéng cwe dwoc kich hoat khi dwgc chon; den bao mau dé khéng
nh&p nhay trong trwérng hop nay.

Cam cap két ndi cho dién cwc trung tinh tré lai 6 cAdm két ndi (14). Pén bao mau dé (12)
khéng con nhap nhay. Trong trwdng hop mét dién cwe trung tinh phan cwe, diéu nay phai
dwoc ap dung dung cho bénh nhan dé dén canh béo tat.

N6i cap két néi véi 6 cadm (10) bang tay cam dién cwec. St dung cau dao tay trén tay cam
dién cwe hodc cau dao chan dé kich hoat dong dién dwoc chon. Bén tin hiéu (2), (5) hodc
(8) dwoc sap xép cho tirng loai dong dién phai sang tuy theo loai dong dién dwoc chon,
va tin hiéu kich hoat RF phai phat ra am thanh.

Xin lwu y rang sw déng tu lwdng cwc chi cé thé dwoc kich hoat thong qua cau dao chan.

cwe két ndi, thi thiét bi bi I6i va khéng dwoc phép van hanh. Kiém tra ky thuat can
trong la can thiét.
Néu tin hiéu kich hoat HF phat ra khi két néi ciu dao dap chan hoac tay cam dién
cwe dwoc két ndi, ma khong co béat ky diéu khién nao dwoc kich hoat, mét trong
nhirng bd phan phu kién nay bi 16i. Phu kién nay khéng dwoc dwa vao hoat déng.
Can phai trao dbi.
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6 Bién phap an toan

6.1 Quy dinh chung

Thiét bi phau thuat dién 1a may phat tan sé cao tao ra dién ap va dong dién Ién cho muc dich
st dung. Pé tranh nguy co cho bénh nhan, ngwdi van hanh hodc cac bén thi ba, phwong
phap nay phai dwoc ap dung can than va cac hwéng dan van hanh va an toan phai dwoc tuan
tha chat ché.

M6t cubn séch thiét bj y té phai dwoc lwu gilr theo cac quy dinh ciia nha diéu hanh.

Céc s cb nghiém trong lién quan dén san phadm phai dwgc béo céo cho nha san xuét va co
quan c6 thAm quyén cda ving sé tai noi ngwdi dung va / hodc bénh nhan dwoc thanh lap.

é CANH BAO
Nguy co’ béng do néng dé dong HF cao!

Nguy co nguy hiém ctia phau thuat dién ting theo dong dién &ng dung.

Viéc khdng tuan tha cac bién phap an toan dworc liét ké dwéi day cé thé dan dén
thwong tich nghiém trong hoac tham chi gay tr vong cho bénh nhan hoac nguwei
dung!

o M6t 16i trong thiét bi phau thuat dién c6 thé gay ra sw gia tdng khéng mong mudn trong cong
suéat dau ra. D& ngan chan diéu nay, BM-780 Il tich hgp mét mach béo vé chdng lai khi bi
vuwot ngudng.

e Rui ro tir dién ap cao!

e CONng suat RF nén dwoec thiét Iap cang nhé cang tét cho (rng dung dwoc dé cap.
= Tuy nhién, can lwu y rang cai dat cong suat quéa thap co thé gay rai ro vi du néu do cong

suét qué nhd, khéng ngrng chay mau, nhwng xuat hién déng mau cuc bd khdng mong
mudn hodc tham chi nguy hiém.
e Hiéu rng khdng du véi cai dat thong thuwong co thé [a nguyén nhan vi du tiép xdc kém cla
dién cwc trung tinh, tiép xic kém cla cac dau cadm, cap bi dit hodc dién cwc nam dwdi lop
céach dién. Diéu nay phai dwoc kiém tra va bd phan bj 16i phai dwoc thay thé néu can thiét.
e Viéc st dung thiét bi phau thuat RF c6 thé dwoc két hop véi viéc tao tia Ira dién cuc tac
dung.
= Do d6 nén tranh s dung thubc gy mé dé chay, nito’ oxit (N20) va oxy.
= C4c chét dé chay dwoc st dung lam chét tay rira, khir trung hodc dung méi phai dwoc
bdc hoi trwde khi thwe hién phau thuat RF.

= C6 nguy co tich tu chat 1dng dé chay bén dwdi bénh nhan hodc trong cac chd sau cla
co thé nhw rén hoac trong cac 16 nhw am dao. Chét 16ng tich tu & cac khu vic nay phai
dwoc lau sach trwéc khi stv dung thiét bj phau thuat RF.

= Canh bao sé gay nguy hiém cho viéc danh Itra cac khi ndi sinh.
= Vat liéu bao hoa oxy chéng han nhw bodng len va gac, cé thé bi chay bai tia Ira xay ra
khi st dung thiét bi phau thuat RF.
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e Viéc str dung dong dién ap cao, dac biét la loai hién twong déng tu dién ap cao don cuec, cé
thé dan dén kich thich than kinh co & bénh nhan.

e Su két hop véi cac thiét bj khac chi cé thé dwoc thue hién béi nha san xuét hoac voi sw
déng y cua ho.

e Céc thiét bi dién co khac c6 thé bi gay nhiéu béi hoat ddng cla thiét bi phAu thuat RF.

6.2 Dinh vi bénh nhan

Trong cac wng dung don cyc, dong dién dwgc dwa vao bénh nhan tw thiét bi phau thuat dién
qua dién cuc hoat déng co thé dwoc tiéu tan tir bénh nhan dén thiét bj

¢ doc theo dwérng dan thédng qua dién cwc trung tinh hodc trén mét khu vwe réng Ién va do
do6 khong co hiéu (rng nhiét & dién cwc hoat ddong hoac
e doc theo dwdng dan khéng mong mudn cé thé hinh thanh khi bénh nhan tiép xdc véi cac
bd phan dan dién dwoc két néi véi dién thé dat.
= DPay la tat ca cac bd phan kim loai dién tich Ién nhw ké giwéng diéu tri, ban lam viéc,
ciing nhw ghé c6 khung kim loai, cling nhw céac ké dé cac thiét b dién chay trén lwdi dién
cung cap.

= Bénh nhan khéng dwoc tiép xic véi cac bd phan kim loai ndi dat, vi cé nguy co bi béng
ndt tai cac diém tiép xtc. D&c biét, cac chi cla bénh nhan khéng dé trén cac thiét bj kim
loai.
Cac lwu y sau day cling phai dwoc quan sat khi s&r dung may phat RF:
e Néu bénh nhan dwoc dat trén mét ban diéu hanh hodc mét gia d& bang khung kim loai, thi
phai ddm bao céch ly tan sb cao v&i bé mat kim loai bang mét sé I¢p trung gian (tdm che)
vira da.
e Néu trong qué trinh van hanh c6 d6 4m, mé hdi ..., viéc chéng thAm cho céac 1&p trung gian
nay phai dwoc thuwc hién dé cach dién cao tan bang mét tAm, phim khdng thAm nuwéc.
e Trong tat ca cac trwdng hop, can tranh sy tich tu chat 1dng dwéi bénh nhan, néu can thiét
phai st dung thém vai kho.
e Duong dan tdi cac dién cuc RF khdng cé cac vong dan dén viéc tiép xdc bénh nhan hoac
cac dong dién khac. Diéu nay dac biét ap dung cho dong dién cuc trung tinh. Chi st dung
cap do nha san xuét cung cap cho thiét bi.
e DoONng RF chay qua co thé |a dé dat dwoc dién cuc trung tinh cang ngan cang tbt.
= Can lwu y rang dong dién khong thoat khdi co’ thé trén dwdng tdi dién cuc trung tinh va
lai vao vi tri khac, vi du, khi tiép xuc gitra ban tay va dui hoac khuyu tay va than. Tai cac
diém tiép xuc nhw vay, cé nguy co dét chay théng qua dwdng dan di qua dong dién nay.

= Céc khu vue tang tiét mé hoi nhiéu nén duoc gitr khd rdo bang man, tay chan hoac tiép
xtc da véi da phai dwge ngan cach bang cac miéng vai xen ké (tay-chan, chan-chan,
ngwc).

Sau khi thay déi vi tri ctia bénh nhan, cac dién cwc, day cap va cac |&p bao vé cach dién

phai dwoc kiém tra dang vi tri.
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ﬁ CANH BAO
Nguy co’ bong do dong dién truyén di!

Néu dong dién HF tap trung & cac khu viec nhd, ¢ thé dan dén bdng. Khi rng dung
don cwe va ng dung lwdng cwe véi nhau, can phai lwu y rdng cac loai cap twong
&ng c6 khoang céch téi thidu 10 cm véi nhau. Tat ca cac dwdng day phai duwoc dé
I6ng Iéo va khéng c6 vong.

6.3 Wng dung cua dién cwc trung tinh

Dién cwc trung tinh va day cap phai dworc |&p dat can than. Dwéi day la
nhirng diém can cha y dic biét:

e Phai ddm bao s tiép xUc an toan cla dién cuc trung tinh trong toan bé thdi gian cta st
dung RF. Khi st dung dién cwc trung tinh dén cac chi, lwu lwong mau phai khéng bi anh
hwéng.

e Dién cuc trung tinh phai cang gan cang tét véi khu vee méd va phai ndm mét cach én dinh
v&i co thé clia bénh nhan trén toan bd bé mat.

e Dién cyc trung tinh phai dwoc &p dung cho mét vi tri phi hop va dwoc chuén bj trén co thé
bénh nhan.

e Cac dwdng dan hién tai trong co thé nén cang ngén cang tét va chay theo hwéng doc hodc
chéo clia co thé, khong di qua, sau dé khéng cé trwéng hop nao & phan nguc.

o Bét ky bo phan kim loai hién c6 trong va trén co thé phai dwoc loai bd, cach dién hodc dac
biét lién tuc quan sét.

e D& dam bao tng dung kéo dai cta dién cwc trung tinh trong toan bd thei gian hoat déng,
chuing t6i khuyén duing dién cuc trung tinh két dinh hai phan, st dung mét phan. Viéc theo
ddi bénh nhan lién tuc chi dwoc ddm bao bang mét dién cwe trung tinh hai manh.
= M6t dién cwe trung tinh mét phan khong thé giam sat dwoc. Trong trwdng hop 1&p dat

kém, khdng c6 tin hiéu canh bao dwoc kich hoat! Khi str dung cac dién cwc trung tinh co
thé giam sat khong twong thich, viéc giam sat 1a khéng thé.

e Khi str dung dién cwc dinh dung mét 1an, hdy dadm bao rang ngay hét han van chwa dén.

e Trong dién cuc dinh, I&p gel bi hdng, vét bdng c6 thé xay ra mirc do thi hai ho&c thi ba.
Bén canh d4, viéc loai bd nhanh chéng cla cac dién cwc dinh c6 thé gay ra chan thwong
da nghiém trong.
=» Dién cwc dinh, I1&p gel bi héng, khéng bao gi& dwoc sir dung.
= Diéu quan trong 1a d& ddm bao rang két ndi khdng gel ctia mét dién cuwc dinh dwoc hoan

toan bao phu béi clip cap dé ching khéng thé tiép xuc véi da cta bénh nhan.

e Nguy co béng dwdi dién cwe trung tinh 1a dac biét cao khi dong déng mau cét va tiép xuc
don cyc dwoc ap dung voi dién ap dac biét cao va thoi gian kich hoat lau.

e B&i vi trong mét qué trinh phau thuat ludn dwoc du kién sé thay ddi phwong phép tr lwéng
cwe dé (rng dung don cuc, chang téi khuyén ban nén cai d&t mét dién cwe trung tinh trong
tng trwdng hop.
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e Dién cuc trung tinh khéng dwoc 4p dung qua cay ghép va cac bd phan kim loai khac, cling
nhw khéng qua cac phép chiéu xwong va md seo. Néu can thiét, noi dé phai dwoc chuan bi
bang cach lam sach va ty nhon da, loai bé 16ng téc ram rap. Dé loai b, khong st dung
cach thrc lam kho da (vi du reou).

e Khi &p dung ddng thoi phau thuat RF va theo ddi giam sat mot bénh nhan, chi dwoc phép
st dung cac dién cwc gidam sat nhw vay, ma dwong dan chva dién tré bdo vé hoac cuén
cam RF. Khong dwoc str dung cac dién cwe kim dé theo dai. Khong dwoc str dung dién cuc
phau thuat tac dung gan dién cwc EKG (khoang cach tir 15 cm tré |én).

o Dé loai bd dién cwce trung tinh, dirng kéo cap hodc dau néi. Trong trweerng hop dién cwc dinh,
c6 thé gay ra 16t da nhanh gay thuong tich & da.

e Phai tuan tha cac huwéng dan sir dung dién cuc trung tinh.

6.4 May tao nhip tim, ciy ghép chu déng va thu déng

/A

/A

CANH BAO

Theo nguyén tac chung, diéu quan trong dbi véi cac bénh nhan cay ghép bang kim
loai 14 cac dwong dan dién RF khéng dwoc phép di qua phan cay ghép nay. Diéu
nay phai dwgrc xem xét trong viéc ap dung cac dién cwc hoat dong va trung tinh, vi
du cAm dat cac dién cwc trung tinh qua hang nhan tao dé cay ghép kim loai.

HUONG DAN

O nhirng bénh nhan cé cay ghép hoat ddng, vi du may tao nhip tim hoac cay ghép
dién cuc, co nguy co khi st dung thiét bi phdu thuat RF. Anh hwéng cé thé la tén
thwong khong thé khac phuc dwoc dbi vdi cdy ghép tac dung hodc lam suy gidm
chirc nang cha no. Do tinh khong thé lwdng trwde nay, nén st dung gidi phau dién
cwe & nhivng bénh nhan nay néu khéng c6 phuwong an thay thé twong dwong hién
c6. Nhirng hwéng dan sau day phai dwoc tuan tha.

e Can tuan tha dung cac huwéng dan ctia nha san xuét thiét by té cay ghép.

e Giam sat nhirng bénh nhan nhw vay véi mét man hinh theo déi pht hopdwoc khuyén khich.

e C6 may khir rung tim va may tao nhip tim ngoai s&n sang dé st dung.

e Sau day ap dung cho dao mb dién:

= Chon cdng suat dau ra cang thap cang tét.

= Pién cwc tac dung ctia dao md dién khdng nén st dung qua 15 cm & cay ghép hoac dién
cwc cla né.

= Céc quy t&c ap dung, vi du &p dung dién cuc trung tinh phai dwoc tién hanh can than.

/AN

HUONG DAN

Néu c6 thé, st dung k¥ thuat lvéng cuc.
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6.5 Xt ly dung cu phau thuat dién

Xin lwu y cac théng tin sau khi st dung céc thiét bj RF:

f} CANH BAO
Nguy co chay! Hoat déng khong chi y cla cau dao dap chan hoac ciu dao tay c6

Cac dwdng cung cap va qUng cu duwogc sir dung cho dién ap RF cia BM-780 Il va khdng
duwoc virot qua (xem so do dién ap trong Chuong 9.2.2).

Trwéce khi st dung, phu kién phai ludn dwoc kiém tra truc quan.

Khong c6 thiét bi phau thuat dién nao cé thé dwoc dat 1én bénh nhan trong thdi gian nghi
giai lao.

Khi tiép xtc véi dién cwe hoat ddng véi cac bd phan kim loai, cac mach shunt cho dong HF
hoac dwéng dan xa tap trung co6 thé hinh thanh. Nhirng thir nay c6 thé gay bang.

thé dan dén kich hoat RF khéng duoc kiém soat. Diéu nay cé thé dan dén mét hiéu
&ng nhiét trén mot phan co thé khdng mong muén, néu vi du mét dung cu phau
thuat dwoc két noi.

6.6 RUi ro do nhiéu dién tur

f} CANH BAO
Khi st dung céac thiét bi phau thuat dién theo quy dinh nhw BM-780 11, tao ra dong

i} CANH BAO
Hoat ddng cla radio, dién thoai di ddng hoac cac may phat khac gan véi may phat

dién tan sb cao, cac thiét bi dién khac (vi du giam sat ECG) va cac thiét bj dién to
(vi du dién thoai, PC) c6 thé bj nhiéu trong qua trinh kich hoat dong HF.

RF c6 thé anh huwdng dén chirc nang an toan cta no.
Déi v&i khoang cach tbi thidu ctia may phat, vui long tuan tha chuwong 9.3.

Céc bién phap dbi pho sau day cé thé dwoc thye hién dé gidm cac xao tron nay:

Lwa chon két ndi dién ctia BM-780 Il véi mach dong dién khac.

Tang khoang cach cia BM-780 11 véi thiét bi khac (khéng sap xép ngay bén canh nhau hodc
xép chong I1én nhau)

Néu céc thiét bi hoat ddong ngay bén canh nhau hogc xép choéng Ién nhau véi BM-780 I,
phai giam sat chirc nang cla ca hai thiét bi.

Dam bao phan néi diéu chinh dién thé (24) vé&i nén dat thich hop.

Dat cap dung cu dé chang khéng gan céc thiét bj khac va cap ndi cia chang.

Két ndi cap két ndi dé chang khéng dwoc dat gan céc thiét bi khac.
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6.7 Phukién

Sutter Medizintechnik dé xuét cac phu kién dwoc chap thuan sau:
Cap silicon luwéng cwe, dai 4,5 m (THAM CHIEU 370138 L)

Tay cam dién cwc don cwc cho chudi dién cuc @ 2,4 mm, chiéu dai cap 4 m
(THAM CHIEU 36 02 18)

Cap két nbéi cho cac dién cuwc trung tinh diong moét lan, chiéu dai 45 m
(THAM CHIEU 36 02 36)

Cau dao dap chan (THAM CHIEU 36 01 05, 36 01 09)

e TAm dién cwc si dung moét lan, dang tach, dung cho ngu®i Ién va tré em
(THAM CHIEU 29 00 - 5)

Kha nang s&n co clha san pham tuy thudc vao cac yéu cau theo quy dinh tai cac thj truéong

riéng biét va do do cé thé thay déi.

Chiéu dai cla cac phu kién cha ddng khéng dwoc phép vurot qua mot sb gia tri gidi
& han vi Iy do twong thich dién tir (EMC). Phuy kién qua dai co thé hoat dong nhw mot
&ng-ten va gay ra nhiéu dién tr. Chiéu dai ctia phu kién chi ddng bao gém toan bd
dwong dan day — tr dau ndi qua cap dén dau dién cuec.
o Dbiveoi phu kién lweng cwe, chiéu dai tdi da cho phép la 4,8 mét.
e Dbi voi phu kién don cwc, chiéu dai tdi da cho phép la 4,9 mét.

i"i HUONG DAN

Thiét bj chi c6 thé dwoc str dung véi cac phu kién, bd phan di kém va cac vat dung
dung mét lan ma viéc st dung chiing mét cach an toan dwoc chirng minh thdng
qua ban tuyén bb vé sw phu hop.
Viéc st dung cac phu kién khéng dwoc kiém tra tir cadc nha san xuét khac co thé
dan dén tang phat xa dién t hodc gidm kha nang mién nhiém dién tlr cla thiét bj
va c6 thé dan dén hoat dong khéng dung.

Néu ban st dung phu kién tir cAc nha san xuét khac, do dé d&c biét quan trong phai dam bao

rang cac phu kién thwc sy phi hop. Cac chi sb cho cac nha san xuét c6 uy tin hoac cac phu

kién phu hop la u. a. cac diém sau:

e CAc nha san xuéat c6 mét tuyén bd phu hop cho cac phu kién.

e Nha san xuét cé bang chirng vé kha nang twong thich cta phu kién hodc sin sang xac
nhan.

e Céc phu kién bao gébm sach hwdng dan, mé ta pham vi chirc nang rd rang va dé hiéu.

e Phu kién c6 cac dau ndi phu hop co thé dwoc két ndéi ma khong can lwc qua manh va khong
gap sw cb vai thiét bi.

e Nha san xuét s8n sang xac nhan, theo yéu cau, kiém tra cac phu kién theo tiéu chuan quéc
té IEC 60601-2-2.
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e CA&c phu kién dwoc gan nhan ré rang dé doc, vi du v&i cac chi tiét clia nha san xuét va do
bén dién méi tbi da ctia ching.

e Nha san xuét sé cung cap cho ban di liéu kj thuat bd sung va thong sb ky thuat theo yéu
cau va co thé lién lac dwoc vai cac truy van cha ban trong gi® lam viéc binh thuwdng.

Néu nghi ngé, hay tham khao y kién dai ly ctia ban hodc nha san xuét.

CANH BAO
Tranh cai dat trén thiét bj trong d6 dién ap dau ra cwc dai vwot qua dién ap danh
gia phu kién (xem so dd dién ap trong chwong 9.2.2).

& cam), ching phai dap (rng cac yéu cau ctia méi trwéng y té thich hop. Dac biét,
phai xem xét tiéu chuan IEC / EN 60601-1 (4n ban th&r 3, chuwong 16). Néu con thac
mac, vui Iong tham khao y kién cla cac nha san xuét linh kién hoac thiét bi.

C Tao thanh phan véi hé théng BM-780 Il (vi du: Néi may bom x& hoac néi véi nhiéu
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7 Kiém soat an toan

Céc kiém tra sau day déi véi thiét bi nay phai dwoc tién hanh it nhat 24 thang mét 1an bai
nhirng ngwdi ma trén co s& dao tao kién thire va kinh nghiém thuwe té cta ho c6 thé thuc hién
kiém tra an toan theo quy dinh va khéng phai tuan theo bat ky hwéng dan nao lién quan dén
hoat ddng kiém soat nay.

HUONG DAN

Viéc slra chiva cac san pham chi c6 thé dwoc thwe hién béi nha san xuét hodc co
quan duwgc nha san xuat dy quyen rd rang. Mat khac, bao hanh hét han va, neu can
thiét, yéu cau boi thwong trach nhiém doi véi nha san xuat.

HUONG DAN
Trong qua trinh van hanh, khdng dwoc thye hién bat ky bao tri nao trén BM-780 II.

Céc kiém soat an toan sau day da dwoc xac dinh:

e Kiém tra céc thiét bj vé suy gidm chirc ndng co hoc.

e Kiém tra nhan lién quan dén an toan dé bao dam dé doc.

e Kiém tra cac chén chay cla ciu chi bao vé thiét bj cho dong dién dinh mirc va déc tinh nong
chay.

e Tién hanh kiém tra chirc ndng theo hwéng dan st dung (xem chwong 5.2).

e Kiém tra mirc tdng twong tw ctia san lwong nang lwong theo hwéng quay clia bd diéu chinh
dong dién (7).

e Thuwc hién so sanh gia tri danh nghia / thuc té ctia dau ra nang lwong tbi da & ca hai diu ra
& ché dd van hanh hién cé véi dién tré tai dinh mirc phii hop dwoc chi dinh trong Chuong
9.2.

e Kiém tra théng bao am thanh va hinh anh trong khi cung cap dién.

e Kiém tra dién theo b&o céo kiém tra dé kiém tra an toan dinh ky.

e DONg ro ri khéng dwoc vuot qua 1,5 1an gia tri ban dau va déng thoi khong Ién hon gid tri
gidi han.
= Céc gia tri do dau tién co thé dwoc tim thay trong cac bao céo thir nghiém kém theo tr

lan cai dat ban dau.

Chung t6i khuyén ban nén ghi lai kiém soat an toan trong mét cuén sach vé dung cu y té va

lap thanh tai liéu cac két qua kiém soat.

Néu thiét bi khéng hoat ddng va/hodc hoat déng an toan, né phai dwoc stra chiva hodc truyén

dat t&i nguoi st dung nhivng nguy co thiét bj cé thé xay ra.

Nha sa&n xuét sé& vui long thye hién kiém tra an toan thich hop va cung cip cho ban mét thiét

bi cau ndi. Mot khodn phi sé dwoc tinh cho viéc thwc hién kiém soat va thiét bi ciu ndi. Vui

long lién hé véi nha san xuét hodc nha ban é.
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8 Hwéng dan cham séc

8.1 Vé sinh vakhttrung

Thiét bj nay phai dwoc ngat két néi khéi ngudn dién dé lam sach va khir tring. Khi st dung
cac chét tay rira va khir trung, cling ddm bao khong cé chat 1dng nao dworc lot vao bén trong
thiét bi.

Thiét bj c6 thé dwoc lam sach bang cac chét tay rira khdng cén co ban trén thj trwong trén tat
ca cac bé mat bén ngoai bao gébm ca mat truéc.

Khong bao gid lam sach thiét bj bang chit mai mon, chéat khiy tring hodc dung méi cé thé [am
tray xwéc vo hodc lam héng thiét bi.

Céc thiét bj va cac phu kién khong khtr tring bé mat c6 thé dwoc khir triing bang cac chét tay
ué trong cac thwe hanh y khoa va cac khoa diéu tri.

Céc chét khir trung con s6t lai phai dwoc loai bd an toan trwéc khi siv dung.

i"i HUONG DAN

Phu kién cho c4c thiét bj phau thuat dién ludn luén phai trong tinh trang hoat déng
hoan hdo Cac phu kién khéng cé chirc nang, khiém khuyét hodc 16i c6 thé gay nguy
hiém cho bénh nhan hodc nguwdi st dung, cé thé gay tré ngai cho cac chirc ndng
cua thiét bj phau thuat dién theo muc dich dw dinh. Cac phu kién khong thé str dung
dwoc phai bi loai bd.

8.2 Khtrtrung cac phu kién

Dé bao tri va tai ché cac phu kién, ludn luén lam theo hwéng dan kém theo véi
cac phu kién.

8.3 Céac phu kién khong khte trung

Céc phu kién khoéng khr tring nhw ciu dao chan ciing phai dwoc khir triing
thwong xuyén.

Hwéng dan st dung BM-780 Il khodng thay thé hwéng dan str dung cho cac phu
kién.
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9 Thong tin ky thuat

9.1 Dipliéu ky thuat, tiéu chuan, chirng nhan

100- 240 V; 50/60 Hz
khéng phéng RF

Két ndi nguodn
C6ng suét tiéu thu khoang 16 VA

mirc cdng suét tiéu hao tdi da  khoang 120 VA

Lép bao vé [
Mcrc d6 bao vé IP2X
Phéan loai theo (EU) b

2017/745

Dong ro ri NF va RF  theo IEC 60601-1 va IEC 60601-2-2
Loai BF; khr rung tim

Bién dau ra RF:

. " £ 2 L2 pL s cong suatdau Tan so Dieu che
Loai dong Cdng suat de tai khang ragRF tida dinh danh tAn sé
CUT1 ti 80W +£20% dén 3000 510 mA 0,92 MHz -
CUT 2 tbi 70W £20% dén 3000 480 mA 0,92 MHz 58 kHz
CONTACT tbi 70W £20% dén 2000 600 mA 1,23 MHz 77 kHz
SPRAY t5i 60W +20% dén 300Q 450 mA 0,46 MHz 58 kHz
PRECISE tbi 70W +20% dén 500 1200 mA 0,46 MHz -
Ché d6 hoat dong Gian doan INT 10 s / 30 s twong rng véi 25% ED
Cau chi dién 100 — 240 VAC, 2 x T 1,6 AH 250 V G 5x20mm
Mrc tin hiéu Hién thi RF: 55 dB(A)

Bao déng: 65 dB(A)
Trong lvong khoang 3,9 kg
Kich thwdc WxHX 295 mmx 136 mm x 280 mm

IEC 60601-1: 2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007+A1:2012+A2:2020
Tieu chun IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020

C€ oor

Diéu kién moi trudng
dé van chuyén va lwu

triv

Diéu kién moi truong

dé van hanh

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

Tuan tha diéu 120(3) Quy dinh (EU) 2017/745 (MDR)

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

Nhiét dé méi tredng
D6 &m twong dbi
Ap suét khong khi

+10 °C dén + 40 °C
30 % dén 75 %
700 hPa dén 1060 hPa

Nhiét d6 mai treong
D6 4m twong dbi
Ap suét khong khi
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9.2 Sodob

9.2.1 Cbng suat RE

LUUY
@ Hai dwéng cong hiéu suat 100%/50% dwoc hién thi twong rng trong cac biéu d6
— duwoc do bang hé théng do lwéng EPM3 (mau den) va PMS4 (mau xam).

Két qua do lwdng khac nhau la do cac khai niém do lwong khac nhau clia cac hé
thdng do lwéng nay, sw tién trién phire tap cla tré khang HF trong ma tran dién
tr& va khai niém diéu khién may phét. Viéc danh gia hiéu suat mai véi hé théng do
lwdng PMS4 dang dworc thuwe hién vi hé théng do lwdng EPM3 da 156i thovi.

Vi khong co thay dbi vat ly co ban nao lién quan dén may phat nén dd léch gitra

cac duwong cong dac tinh twong (rng khdng co6 bat ky anh hwéng nao dén (rng
dung hoac cach st dung.

CUT1 Cut2
90 80
80 70 1
=70 Eeo
=60 ;50
050 3
(0] c 40
<40 - 2
| S 3
LL30 D: e ——
120 :(GQO 4
o] S
‘g 10 » 10
n o
o0 S ©°
€ 0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 20C (3 O 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 20C
<O
@) R (Q) R (Q)
CONTACT SPRAY
80 70
70 60 1
T 6o ﬁso
= 50 1 =
8 840
£ 40 < 3
L L % p\2
LL 30 L
o 2 2,
3520 3 &
B 10 @ 10 4
o o
£o 4120
(O O 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 20C (3 O 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 20C
R(Q) R (Q)
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«Q 0 100

PRECISE

3

200 300 400 500 600 700 800 900

10(¢

R(Q)
Mau sac Puong cong Cai dat dAu ra H& thong do
lwong
1 Dau ra tbi da (100%)
Ben ; > EPM3
2 Dau ra ban phan (50%)
A 3 Dau ra t6i da (100%)
Xam T PMS4
4 Dau ra ban phan (50%)
9.2.2 Pién ap RF
cut CUT 2
= 2500 1 = 2500
e o
> 2250 > 2250
g 2
2 2000 8 2000
L 1750 L 1750
o 2
= 1500 T 500
= c
g 1250 5 1250
& 1000 £ 1000
& 750 & 750
@ 500 @ 5o

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Thiét 1ap

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Thiét lap
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CONTACT SPRAY
= 2500 = 2750
% 2250 § 2500
2 2000 @ 2250
L 1750 o 2000
o 1500 @ 1750
E E 1500
s 1250 B 1950
g 1000 & 1000
& 750 & 750
@ 500 @ 500
1 2 345 6 7 8 9 10 1 2 3 45 6 7 8 9 10
Thiét lap Thiet lap
PRECISE
— 400
S
o 350
£
= 300
L
o
< 250
£
'S 200
o
\©
c 150
-
@ 100
1 2 3 45 6 7 8 9 10
Thiét lap
CANH BAO

Pé st dung an toan, cac phu kién hoat dong phai dwoc st dung chiu duwgc dién
ap cuc dai RF & ché do da chon.
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9.3 Hw&ng dan va khai bdo ctia nha san xuét vé kha nang twong thich
dién tw

Hwéng dan va khai béo ctia nha san xuét theo IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 Phan 7:
Phét xa dién tw

BM-780 Il dwgc dung cho hoat dong trong méi trwdng dién tir nhw mo ta dwédi day. Khach
hang hodc nguoi st dung BM-780 Il phai dam béo rdng né dwoc van hanh trong méi trudng
nhuw vay.

Kiém tra nhiéu phéat xa Murc détuan thu Méi trwéng dién tir - Hwéng dan

BM-780 Il phai phat ra nang lwong dién dé
Phat xa HF theo CISPR 11 Nhém 2 dam béo chirc nang dy dinh. CAc thiét b
dién t&r 1an can co thé bj anh hwéng.

Phét xa HF theo CISPR 11 Loai A Chi tuan tha 16p khi & trang thai sdn sang hoat
dong ma khdéng kich hoat dong HF!

Phat xa cac séng hai theo

IEC 61000-3-2 Loai A BM-780 Il duoc thiét ké dé sir dung tai cac co

s& phi dan cu va cac co s duoc két néi truc
Truyén tai thang giam / tiép véi hé théng dién ap thap céng céng cung
chap chén dién ap theo Péng y cap dién cho ca cac tda nha dan cu.

tiéu chuan IEC 61000-3-3

LUUY

Cac déc tinh phat thai cia BM-780 Il khién thiét bi phi hop dé st dung trong méi
trwdng céng nghiép va bénh vién (CISPR 11 loai A). Khi dwgc st dung trong cac
khu vuc dan cw (noi thwong yéu cau loai B theo CISPR 11), BM-780 Il c6 thé
khéng bao vé day da chéng lai cac dich vu vo tuyén. Ngudi dung co thé phai thuc
hién cac bién phap khac phuc nhw di d&i hodc dbi vi tri thiét bi.

LUUY
Thiét bj nay chi danh riéng cho nhan vién y té cé trinh d chuyén mén st dung.
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Hwéng dan va tuyén bé cta nha san xuét theo IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, Muc 8.9:
Mtpc do kiém tra kha nang chéng nhiéu

BM-780 Il dwgc str dung trong méi triedng dién tir dwgre chi dinh dwéi day. Khach hang hoac
nguwdi st dung BM-780 1l phai dam bao rdng né dwoc st dung trong méi trwdng nhw vay.

Kha nangmién
dich

Murc d6 kiém tra
theo tiéu chuan
I[EC 60601

Mdrc dotuan thu

MGi trwong dién tir - Hwéng
dan

Giai phong tinh dién
(ESD) theo tiéu
chuén

IEC 61000-4-2

+8 kV lwu lwongtiép
xdc

+15 kV phong dién
qua khoéng khi

+8 kV lwu lwongtiép
xuc

+15 kV phoéng dién
qua khoéng khi

San nha nén lam bang gé hoac bé
téng hoac dworc trang bi gach men.
Néu san dwoc lam bang vat liéu
tong hop, d6 &m twong dbi phai it
nhat 30 %.

Twong thich dién tw
theo tiéu chuan
IEC 61000-4-4

+2 kV cho cap dién
+1 kV cho dong
diéndau vao va dau
ra

+2 kV cho cap dién
1 kV cho dong
diéndau vao va dau
ra

Chét lwong ctadién &p cung cap
phai twong rng v&i moi tredng
thwong mai hoac bénh vién binh
thwong.

Dién 4p xung theo
tiéu chuan
IEC 61000-4-5

+1 kV dién ap day
kéo

+2 kV dién ap kiéu
chung

+1 kV dién ap day
kéo

+2 kV dién ap kiéu
chung

Chét lwgng ctadién ap cung cap
phai twong rng vé&i moi trwdng
thwong mai hoac bénh vién binh
thwong.

Ngat dién ap, ngat
quang ngan va dao
dong dién 4p cung
cép theotiéu chuén
IEC 61000-4-11

0% Ut

(100 % xep xubng
cua Ur) trong Y2 giai
doan trong khoéng
th&i gian 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 do

0% Ut

(100 % xep xudng
cta Ur) trong 1 giai
doan

70 % Ut

(30 % xep xudng cua
Ur) trong 25/30 giai
doan, pha don & 0
do

0% Ut

(100 % xep xudng
cua Ur) trong
250/300 giai doan

0% Ut

(100 % xep xubng
cua Ur) trong Y2 giai
doan trong khoéng
th&i gian 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270,
315 do

0% Ut

(100 % xep xudng
cua Ur) trong 1 giai
doan

70 % Ut

(30 % xep xudng cua
Ur) trong 25/30 giai
doan, phadon & 0
do

0% Ut

(100 % xep xudng
cua Ur) trong
250/300 giai doan

Chét lwgng ctadién ap cung cap
phai twong ng v&i moi tredng
thwong mai hoac bénh vién binh
thuwdng. Néu ngudi st dung BM-
780 1l doi héihoat dong lién tucngay
ca khi xay ra ngat dién, BM-780 Il
phai dwoc cp ngudn tir ngudn
cung cép dién lién tuc.

Trwdng tir & tan s
cung cap (50/60 Hz)

Céac trwong tir & tan sb ngudn dién
nén twong tng véi cac gia tri dién

theo tiéu chuan 30 A/m 30 A/m hinh dwoc tim thay trong moi

IEC 61000-4-8 trwong thwong mai hoac bénh vién.
T trwéng tm gan (8 A/m 8 A/m T trwéng tAm gan phai twong tng
theo IEC 61000-4-39(65 A/m 65 A/m véi cac gia tri dién hinh c6 trong
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7,5 A/m 7,5 A/m

mdi trvdng thwong mai hoac bénh
vién.

LUU Y: Ur 1a dién ap xoay chiéu trwéc khi &p dung murc kiém tra.
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Hwéng dan va khai bao cta nha san xuét theo IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 Phan 8.9:
Mién dich dién tw

BM-780 Il dwoc sir dung trong méi tredng dién tir dwoc chi dinh dwéi day. Khach hang hoac

ngwdi st dung BM-780 Il phai ddm bao rang né dwoc siv dung trong méi trwdng nhw vay.

Thiét bi vo tuyén va dién thoai di ddng hoac cac thiét bj phat séng khac dang hoat ddng gan

nhau cé thé 1am gidm chirc ndng cda thiét bi.

| Mirc do kiém ‘
Kha nangmién | tratheo tiéu Mipc dotuan Mi trvérng dién tir - Hwéng dan

dich chuan tha
IEC 60601

Khong nén st dung bd dam cam tay va
3 Vet . 3 Vet . di déng gan véi BM-780 11 (bao gém ca
, 150 kHz dén  |150kHzdén  |qay) so véi khoang cach khuyén nghi 1a

Tien hanh can |80 MHz 80 MHz 30 cm.

thiép RF theo

tiéu chuan Cuong do truong clia cac thiét bi phat

IEC 61000-4-6 |6 Verr & daitan |6 Ve & d&i tan  |thanh v6 tuyén c6 dinh dwoc xéac dinh

Sc:,’ ISM* 150 kHz S‘:? ISM# 150 kHz|rong cudc didu tra tai chd ° nén thap hon
dén 80 MHz dén 80 MHz mdrctuan tha & tat ca cac tan. P

Trong ving lan can cla cac thiét bi co

)l:l:[;: (I)?:i:ét:uc 3V/m 3V/m )t:;eur;uc_yng sau day, sy can nhiéu c6 thé
A 80 MHz dén |80 MHz dén yra.
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz (((.)D

A

Nhirng hwéng dan nay co thé khéng ap dung dwoc trong moi truéng hop. Sw lan
LUUY truyén cla dai lwong dién tr bi anh hwéng béi sw hdp thu va phan xa cla céc tda
nha, vat thé va con nguoi.

a Cac bang tan ISM trong khoang tir 150 kHz dén 80 MHz la 6,765 MHz dén 6,795 MHz; 13,553 MHz
dén 13,567 MHz; 26.957 MHz dén 27.283 MHz; 40,66 MHz dén 40,70 MHz

b Trworng cwdng dd clia may phat tinh, chang han nhw Tram co s& cla dién thoai vo tuyén dién va
radio di déng, dai vb tuyén nghiép dw, dai AM, dai FM va dai truyén hinh khéng thé xac dinhchinh xéac
theo ly thuyét. D& xac dinh méi trwdng dién tlr dbi véi may phat tinh, can xem xét mot cudc kiém tra
hién trwdng. Néu cudng dd trwdng do tai vi tri s dung BM-780 Il vwot quéa cac mirc dd tuan thi &
trén, thiét bi can phai tuan tha theo ding quy trinh. Trong trwéng hop hoat déng bat thuwong, co thé
yéu cau cac bién phap bb sung nhw dinh hwéng dwoc thay déi hodc vi tri khac ctia BM-780 1.
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Khoang cach phan tach dworc dé xuét gitra thiét bi vién thong RF cam tay va di déng
va BM-780 Il theo tiéu chuan IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020 Muc 8.10

Xac dinh dbi véi cac thiét b truyén thong khong day tan sb cao

Dai tan sé

Tan s6 kiém tra

Mdpc do tuan tha

Khoang cach

(MH2) (MH2) bieu che v/ m) (m)
" A V4 a
380 - 390 385 Bieu che xung 27 03
18 Hz
FMP + 5 kHz dét quy
430 - 470 450 , hogc 28 0,3
biéu ché xung
18 Hz
Diéu ché xung?
704 — 787 710, 745, 780 517 o 9 0,3
" A A a
800-960 | 810,870, 930 Bieu che xung 28 0,3
18 Hz
" A A a
1700 — 1990 |1720, 1845, 1970| D€ cheé xung 28 0,3
217 Hz
Diéu ché xung?
2400 - 2570 2450 517 1y 28 0,3
A Ve a
5100 - 5800 |5240, 5500, 5785| Died che xung 9 0,3
217 Hz
Khodng céch an toan téi thiéu 1a 30 cm gitra cac thiét b lién lac HF cam tay, phat ra
LUU Y trong dai tan s6 da cho, va BM-780 Il phai dwgc tuan tha. Biéu nay bao gom dién

thoai di dong, Wi-Fi, RFID va thiét bj Bluetooth. )
Khong lam nhw vay c6 thé 1am gidm hiéu suét cla thiét bi.

aPidu ché xung

Diéu ché xung dwoc dinh nghia la tin hiéu séng vudng véi chu ky 1a 50 %.

b FM

Diéu ché tan sb
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10 Hwéng dan lién quan dén méi trwong

10.1 Bao bi

Bao bi hoan chinh dwoc ngudi ban 14y lai va tai ché.
Néu khéng, vt b bao bi vao khu rac gidy va chét thai gia dinh.

10.2 Hoat ddng thiét bi than thién v&i méi trwong

Khi md béc hoi, hdy ddm bao rang ban khéng hit phai khi nhw quy dinh trong mét thdi gian
dai. Cac chét 6 nhiém khac so v&i cac san pham bi chay néi trén khéng phat sinh khi thiét bi
dwoc str dung nhw dw dinh. Mot hé théng hat khoi c6 thé dwoc st dung dé hut.

Khéng chi trong béi canh tang cwéng an toan van hanh, ma déc biét con trong (rng dung thiét
bi tiét kiém nang lwong, chang tdi khuyén rang tat thiét bj trong thdi gian dai ngirng diéu tri.

Néu st dung cac d6 sir dung mét 1an trong qua trinh diéu tri, ching t6i yéu ciu rang ching
phai dwoc virt bd vao rac thai gia dinh hoadc rac thai cé van dé sau khi da lam sach, khir tring
va, néu can thiét, khir tring. Cac bd phan sac bj nhiém dbi véi dung cu ding mét 1an dwoc xtr
ly theo cach twong tw nhw cac loai "séc nhon" khac (6ng thdng, kim va dao md) theo quy dinh
ap dung (thai bé qua cac hop dwng c6 mui hdi va cé chiva chat danh rang).

10.3 Xt ly thiét bi

Trong san xuét thiét bi, tranh st dung vat liéu nhya tdng hop dé cé dd tai ché cao sau thoi
gian st dung. Tuan thd cac yéu cau cla phap 1énh xt ly chét thai dién t tai thdi diém thai bd
ho&c tra lai thiét bi cho nha san xuét / phan phéi dé xt ly thich hop.

Ghi nhén thiét bj dién va dién tlr theo Chi thi 2002/96/EG (WEEE) hoac

Pao luat vé thiét bj dién va dién tr cua Birc (ElektroG)

Biéu twong trén sdn pham hoac trén bao bi ctia né chi ra rang san pham nay
khéng dwoc xt ly nhw rac thai sinh hoat binh thuwdng.

Y - )
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Ghi chu
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Pia chi nha san xuat

Phan phéi béi:

Nha san xuat:

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

C€ o2

DPT: +49 (0) 7641 96256-0

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

C6 thé thay déi!

THAM CHIEU 1100-VI ; 2025-05-27




