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BAISHENG MEDICAL CO., LTD.

Az oldalon leirt tartalmat gondosan olvassa el az elsé hasznalat el6tt.

» Udvézoljik az Elektrosebészeti Generator - OBS-100B modell hasznalataban.

Ez az Utmutato és az altala leirt felszerelés kizarélag képzett orvosi szakemberek altal
hasznalhato, akik képzettek a konkrét technikaban és sebészeti eljarasbhan, amelyet
veégrehajtanak. Ez kizardlag az OBS-100B hasznalatara szolgalé atmutatokéent szolgal.

Figyelmeztetés: Az aramellatast le kell kapcsolni, miel6tt kinyitnad
ennek a gépnek a burkolatat.

Ebben a kézikbnyvben szerepld berendezések:
Elektrosebészeti generator. OBS-100B
Hivatkozasi szam: 201810180BS100B

Tovabbi informaciéént lépj kapcsolatba:
Cim: No.11, Fusheng Road. XinHui District,JiangMen, GuangDong, China
Tel: +86-750-6628113  Iranyitoszam: 529100
BAISHENG MEDICAL CO., LTD.

Az Utmutatéban alkalmazott konvenciok:

FIGYELEM

Egy esetlegesen veszélyes helyzetet jeldl, ami halalhoz vagy sulyos
seruléshez vezethet.

FIGYELEM

Egy veszélyes helyzetet jeldl, amelyet elkerlilés nelkll kisebb vagy kézepes
sérulésekkel jarhat.

FIGYELEM

Egy Uzemeltetési tippet, karbantartasi javaslatot vagy egy veszélyforrast jeldl,
amely termék karosodasahoz vezethet.
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1. Szakasz
Az OBS-100B bemutatasa

Hasznalati utmutato

Az elektrosebészeti generator (OBS-100B) nem steril, (jrahasznalhato,
tobbfunkcios elektrosebészeti generator, amely a sebészeti mutéti terlleten végzi
a bipolaris funkcidkat.

Biztonsag

Az elektrosebeszet biztonsagos és hatekony alkalmazasa nagy mertékben fligg az
operator altal teljes mértékben ellendrzétt téenyezoktsl. Nem letezik helyettesitoje a

megfeleléen képzett és eber orvosi személyzetnek. Fontos, hogy elolvassak,
megeértsék és kévessék az ehhez az elektrosebészeti felszereléshez mellékelt

Uzemeltetési utasitasokat.

Az orvosok szamos eljaras soran biztonsagosan hasznaltak az elektrosebészeti
felszerelést. Miel6tt barmilyen sebészeti eljarast elkezdenének, az orvosnak
ismernie kell az adott eljarasban az elektrosebészeti hasznalat kévetkezmenyeit,
szdvodmeényeit és veszélyeit a szakirodalombol.

A OBS-100B biztonsagos hasznalatanak elosegitése érdekében ez a szakasz a
figyelmezteteseket és ovintézkedéseket mutatja be, amelyek az ebben a felhasznaldi
utmutatéban talalhaték. Fontos, hogy elolvassa, megértse és kdvesse ezeket a
figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket annak érdekében, hogy ezt az eszkdzt
maximalis biztonsagban mikddtethesse. Ugyanigy fontos, hogy elolvassa, megértse
és kdvesse az ebben a felhasznaldi Utmutatdban talalhaté hasznalati utasitasokat is.

[FIGYELMEZTETES |

Veszélyes elektromos kimenet - Ez az eszkdz csak kepzett, engedéllyel
rendelkezé orvosok altal hasznalhato.

Veszély! Tuz / Robbanasveszély - Ne hasznalja az OBS-100B-t gyulékony
anyagok jelenlétében.

Thz / Robbanasveszély - Az alabbi anyagok hozzajarulhatnak a tiz- és
robbanasveszély néveléséhez az operacids teremben:

- Gyulékony anyagok (példaul alkohol alapu bérfertotlenitd szerek és tinkturak)
- Természetes eredetu gyulékony gazok, amelyek felhalmozddhatnak
testliregekben, példaul a bélben.

Az elektrosokk kockazatanak elkerillése érdekében ezt az eszkodzt csak

vedofdldelési halozati tapegységhez szabad csatlakoztatni.
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Ne helyezze az eszkdzt olyan helyzetbe, hogy nehezitse a levalaszté eszkdz
mukédeését.

Oxigénnel dusitott atmoszférak
Oxidalészerek (peldaul nitrogén-oxid [N20] atmoszférak).

Az elektrosebészethez tarsuld szikrazas és felmelegedés tiizet okozé forrast
szolgaltathat. Mindig tartsa be a tizvédelmi dvintézkedéseket. Amikor
elektrosebészetet végez barmelyik ezek kéziil az anyagok vagy gazok kdzétt,
akadalyozza meg azok felhalmozddasat vagy dsszegyllését a mitéti lepeddk
alatt vagy azon a terlileten, ahol az elektrosebészetet vegzik.

Elektrosokk veszélye - Csatlakoztassa a generator tapkabelét megfelelden
foldelt konnektorba. Ne hasznaljon halézati dugds adaptereket.

- Elektrosokk veszelye - Mindig kapcsolja ki és huzza ki a generatort a tisztitas
elétt.

- Tlzveszély - Ne hasznaljon hosszabbité kabeleket.
- Betegbiztonsag - Hasznalja a generatort csak akkor, ha az énellenérzés

lezarult, ahogy az le van irva. Ellenkezé esetben pontatlan teljesitmény
kimenetek lehetnek az eredmények.

Ez a generator aramreceptorai csak egy eszkdzt képesek elfogadni
egyszerre. Ne probaljon meg egyszerre t0bb eszkozt csatlakoztatni egy adott

receptakabelbe. Ha meégis megteszi, az eszk6zik egyidejl aktivalasat
eredmeényezi.

Hasznélja a minimalisan szikséges kimeneti beallitast a kivant sebészeti hatas
eléerésehez. Csak a minimalisan szlikséges iddtartamra hasznalja az aktiv
elektrodat annak erdekében, hogy cstkkentse az esetleges égeési sériilesek
lehetoségét. A gyermekgydgyaszati alkalmazasok és/vagy a kis anatémiai
szerkezeteken vegzett eljarasok esetén csdkkentett teljesitménybeallitasok
szukségesek lehetnek. Minél magasabb az aramfolyas, és minél hosszabb ideig
alkalmazzak az aramot, annal nagyobb az esélye annak, hogy a szdvetekben

nem szandékos hdkarosodas kdvetkezik be, killéntsen Kis szerkezetek esetén
torténd hasznalat soran.

Ovatosan alkalmazzon elektrosebészetet belsé vagy kiilsé eszkozok
jelenlétében, példaul pacemaker (szivritmusszabalyzo) vagy pulzusgeneratorok
esetén. Az elektrosebészeti eszkdzok hasznalata altal okozott interferencia
olyan eszkdzoket, mint a pacemakerek, aszinkron médra allithatja vagy teljesen

blokkolhatja a pacemaker hatésat.
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Konzultaljon az eszkdz gyartojaval vagy a korhazi Kardiologiai
Osztallyal tovabbi informacioért, amikor elektrosebészeti készllékek
tervezett hasznalatardl van sz6 olyan betegeknél, akiknek szivritmus-

szabalyzdja vagy mas belltetheté eszkdzeik vannak.

FIGYELMEZTETES
Ha a betegnek bedlltethet6 cardioverter-defibrillatora (ICD) van, a mutét

elott vegye fel a kapesolatot az ICD gyartdjaval a utasitasokért. Az
elektrosebészet tébbszdrés ICD-aktivalast okozhat.

Ne hasznaljon elektrosebészeti felszerelést, hacsak nincs megfeleléen

képzett az adott eljaras soran tértéend hasznalatara. Az olyan orvosok altal
végzett hasznalat, akik nem rendelkeznek ilyen képzéssel, sulyos, nem
szandékos betegségekhez vezethet, ideértve a bélperforaciot és a nem
szandékos, visszafordithatatlan szévetelhalast is.

ar -y

viszonylag kis keresztmetszetl részein, a bipolaris technikak alkalmazasa
lehet kivanatos a nem kivant koagulacio elkertilése érdekében.

Minden (izemmod esetén az §sszes hozzakapcsolt eszkéznek és aktiv
elektrodanak el kell viselnie a kimeneti feszliltség. Vcslics és cslUcsértek
faktor kombinaciojat, ahogyan az a 28. oldalon talalhaté tablazatban szerepel.

Bizonyos kérulmények kdzott fennall a lehetésége annak, hogy a bor érintési
pontjainal (példaul a kar és a test oldala kdzott) alternativ helyi égesi serililesek

keletkezhetnek. Ez akkor fordul el6, amikor az elektrosebészeti aram egy olyan
utat keres a visszavezeto elektrodahoz, amely magaban foglalja a bér-bor
érintési pontot. Az dram athaladasa kis bor-bér érintési pontokon

srar

elszigetelt kimeneti generatorokra is.

FIGYELMEZTETESEK

Az egység kizardlag bipolaris alkalmazasra szolgal, igy nincs sziukség
paciens elvezetd parnara (ESU Pad).

A sebészi elektrédokhoz vezetékeket oly modon kell elhelyezni, hogy
elkerllljek a pacienssel vagy mas vezetékekkel valo érintkezést. Az
ideiglenesen nem hasznalt aktiv elektrodakat ugy kell tarolni, hogy el vannak

szigetelve a pacienstol.

Ne tekerje fel a kiegészitd kabeleket fém targyak kéré. Ez aramokat
okozhat, amelyek aramutest, tizet vagy sérlilést okozhatnak a paciensnek
vagy a sebeszeti csapatnak.
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A gyulekony érzéstelenitdszerek vagy oxidalé gazok, peldaul a nitrogén-oxid
(N20) és az oxigén hasznalata kerlilendd, ha egy sebészeti eljarast a mellkas
vagy a fej terlletén végzik, hacsak ezeket az anyagokat el nem szivjak.

Ahol csak lehetséges, nem gyulékony szereket kell hasznalni a tisztitashoz
és fertotlenitéshez.

A tisztitashoz vagy fertotlenitéshez hasznalt gyulékony szereket, valamint
ragasztooldoként hasznalt szereket engedni kell parologni az alkalmazas
elott, ha HF-sebészetet végeznek. Fennall a veszélye annak, hogy
gyulékony oldatokat gyljtenek éssze a paciens alatt vagy testliregekben,
peldaul a koldok alatt, és testliregekben, példaul a hiivelyben. Ezekben a
tertileteken felgyllemlett folyadékokat fel kell szedni, mieltt az HF -
sebeszeti felszerelést hasznalnak. Fel kell hivni a figyelmet az endogén
gazok gyljtasanak veszélyére.

Néhany anyag, péeldaul pamut, gyapju és géz, oxigénnel telitve gyulékonyak
lehetnek a HF sebészeti felszerelés normal hasznalatakor keletkezd szikrak
altal.

Vigyazat

Soha ne érintse meg a bipolaris fogékat. Egési sériilést okozhat.

Ne rakjon felszerelést a generator tetejére, vagy ne helyezze a
generatort elektromos felszerelésekre. Ezek a konfiguraciék instabilak,

és/vagy nem biztositanak megfeleld hitest.

Lehetdleg biztositson minel nagyobb tavolsagot az elektrosebészeti
generator és mas elektronikus berendezések (példaul monitorok) kozott.
Az aktivalt elektrosebészeti generator zavarhatja ket.

A generator mikddeésének hianya szlineteltetheti a mutetet. Egy tartalek
generatornak rendelkezésre kell alinia hasznalatra.

Amikor egy fustkivezetot hasznalunk az elektrosebészeti generatorral egytt,
helyezzik a fustkivezetot tavolabb a generatortdl, és allitsuk be a generator
hangerdoszabalyzojat olyan szintre, amely biztositja, hogy az aktivalasi

A magasfrekvencias aram hasznalata zavarhatja mas elektromagneses
berendezések mikddéseét.

felszerelést és fizioldgiai monitorozo felszerelest, a monitorozasi elektrodakat
lehetdleg tavolabb kell elhelyezni a sebészeti elektrodaktol.

Ajanlott olyan monitorozasi rendszereket hasznalni, amelyek magasfrekvencias
aramkorlatozé eszkdzoket tartalmaznak.
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Ne hasznaljon tiket monitorozasi elektrodaként elektrosebészeti eljarasok
soran. Véletlen elektrosebeszeti égési sérlileseket okozhat.

Az elektrosebészeti égési sériilés lehetoségének elkerilése érdekében ne
engedje, hogy a paciens az aktivalas kézben féldelt fem targyakkal
érintkezzen. Az egység aktivalasakor ne engedje a kbzvetlen borkontaktust a
paciens és az orvos kdzétt.

A beteg ne érintkezzen foldelt fém részekkel, vagy olyan reszekkel,
amelyeknek jelent6s kapacitasa van a foldhoz (példaul mitéasztal
tamasztékok sth.). Az antisztatikus lepedd hasznalata ajanlott erre a célra.

Mielott hasznalna az elektrosebeszeti generatorhoz tartozo 6sszes tartozékot és
csatlakozast, vizsgalja meg azokat. Gy6z6djdn meg réla, hogy a tartozekok a
szandéknak megfeleléen mikoédnek. Rossz csatlakozas szikrakat, pattanasokat,

Amikor nem hasznal aktiv tartozékokat, helyezze azokat egy tokba vagy

tiszta, szaraz, nem vezeto, j6l lathato teriiletre, amely nem érintkezik a
pacienssel. Veletlen érintkezes a pacienssel egeési serulest okozhat.

Kerllje a magasfrekvencias kimeneti beallitasokat, ahol a maximalis kimeneti
feszlltség meghaladhatja a tartozékra vonatkozd értékelést. Tekintse at a
tartozek feszlltségerteket. Valasszon csak olyan tartozékokat, amelyek

Az osszeférhetetlenség és a biztonsagtalan mukddés elkeriilése érdekében
hasznaljon megfeleld kabeleket, tartozékokat, aktiv és semleges elektrodakat,
beleértve a legmagasabb megengedett H.F. cslcspingvoltag (H.F. peak voltage)

_ertékeit is.
A csatlakoztatott kiegészitéknek legalabb a HF generator maximalis cslcsping
feszlltségére kell értékelnilik a kivant kimeneti vezérlébeallitason azon a kivant

Uzemmaodban.

A kivalasztott kimeneti teljesitmenyt a szandékozott cél érdekében a lehetd

legalacsonyabbnak kell lennie. Bizonyos eszkozdk vagy kiegészitok alacsony
teljesitményszinteken biztonsagi kockazatot jelenthetnek.

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

Az OBS-100B latszolag alacsony kimenete vagy helytelen mikddése a normal
uzembeallitasoknal arra utalhat, hogy hibas a semleges elektréda alkalmazasa
vagy gyenge kapcsolat a csatlakozasokban.
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llyen esetekben a semleges elekiroda alkalmazasat és kapcsolatait
ellendrizni kell, miel6tt magasabb kimeneti teljesitményt valasztanank.

Amikor a BIPOLAR 1 Uzemmodot hasznalja, az aktiv kiegészitonek olyan

feszlltségértékinek kell lennie, ami egyenld vagy nagyobb, mint 282Vceslcs.
Amikor a BIPOLAR 2 izemmodot hasznalja, az ehhez tarsitott berendezéseknek

es aktiv kiegészitoknek olyan feszlltsegertékinek kell lennitik, ami 307Vcsucs

Tanulmanyok kimutattak, hogy az elektrosebészeti eljarasok soran keletkezo fust
potencialisan karos lehet a betegekre és a sebészeti csapatra. Ezek a tanulmanyok
azt javasoljak, hogy a fustdt megfelelden szelloztessék ki sebészeti fustkivezets vagy

[Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

MEGJEGYZES:

Ha a helyi szabalyok engedélyezik, csatlakoztassa a generatort az egyenlitd
csatlakozdhoz egy eszkdzszamitasi kabellel.

Ne tisztitsa a generatort surol6 tisztito- vagy fertétlenitoszerekkel, oldészerekkel vagy
mas anyagokkal, amelyek megrepedhetik a paneleket vagy kart okozhatnak a
generatorban.

Fo jellemzok

Az OBS-100B a legujabb technolégiat tartalmazza. Ez az egység paratlan teljesitményt,
rugalmassagot, megbizhatdésagot és kényelmet kinal.
Az alabbi funkcidkat tartalmazza:

» Kizardlag bipolaris médok alkalmazasa (nem szilkséges ESUpad)

» Két bipolaris mod: Bipolar1 (labkapcsolos vezérlés) és Bipolar2
(automatikus vezérlés)

3 Memoria funkcio: Az egyseg akar tiz felhasznalo altal definialt elobeallitast
tartalmaz a gyakran hasznalt beallitasok kénnyl visszahivasahoz. Az
egység a bekapcsolaskor visszaall az utoljara aktivalt elore beallitott

5 Ertékre,

Bekapcsolasi éndiagnosztika: A bekamcsolas utani éndiagnosztikai

folyamat soran a bipolaris mikdédesi modokat és funkciokat
szoftvervezérléssel szimulaljak és figyelemmel kisérik, hogy megallapitsak,

hogy azok normalisan makodnek-e, majd a megfelels tesztadatokat
tovabbitjak a kijelzdo modulhoz a vezérlé modulon keresztil. Ha hiba lép fel,
a riasztd jelzd piros szinnel jelenik meg figyelmezteteskent, és egyidejlleg
riaszté hangot ad ki, ami automatikusan letiltja a késébbi miveleteket.
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Megjegyzeés:

A bekapcsolasi onellenorzési folyamat soran, ha a riaszté jelzd pirosan vilagit, ami azt
jelzi, hogy az egység hibas, kérjuk, lépjen kapcsolatba a helyi széllitdval vagy a gyartdval
tandcsadasert és egy masik készllek cseréjgert.

Tartozékok és alkatrészek

Tartozékok és alkatrészek listaja:
- Elektromos sebészeti bipolaris fogdk
- Labkapcsolé a bipolaris eljarasokhoz

Kompatibilitasi kovetelmények:

- Elészor is, a tartozékoknak torvényesen forgalomba hozottnak kell lennitik Eurépaban;

- Elektromos sebészeti bipolaris fogok (2 tls, 22 mm)

- Az alkalmazott berendezéseket és tartozékokat a kovetkezé RF madok esetén a Vpeak érték és a Crest
Factor kombinacigjanak kell elbirnia.

- Bipolar1 madban torténd hasznalat eseten a hozza tartozo berendezéseket és aktiv tartozekokat

olyanokra kell valasztani, amelyeknél a maximalis beépitett kiegészito feszlltség értéke legalabb 282

Vpeak.
- Bipolar2 modban torténd hasznalat eseten a hozza tartozo berendezeseket es aktiv tartozékokat

olyanokra kell valasztani, amelyeknél a maximalis beépitett kiegészito feszlltség értéke legalabb 307
Vpeak.

Az inkompatibilitas és a nem biztonsagos mikédés elkerilése érdekében
javasoljuk, hogy az OBS-100B készlllékkel egyltt hasznalja az OBS tartozékokat.

OBS Tartalmazza a kovetkezo tartozékokat:

» Bipolaris csipesz kabellel 2 darab
» Labkapcsolo 1 darab
» Tapkabel 1 darab
> Kézikényv 1 darab

11/ 35



ALKALMAZAS| ELOIRAS

Uzemeltetési feltételek:

RF energia generélédik és atadddik egy 6sszekotd kabelen keresztul egy tartozékhoz, ahol az energia
szovet vagasara, koagulalasara es ablacidra szolgal.

Lelras:

- Az OBS-100B magasfrekvencias elektrosebeszeti generatorok modellek az gsszes elektrosebészeti
vagas, keveres, koagulacio es két pélusl eljarasokhoz készlltek

Orvosi cel / Jelzés:

- Borelvaltozasok eltavolitdsa és megsemmisitése

- Elektrosebeszeti vagas, keverés, koagulacio és két polusu eljardsok a szovet segitése érdekeben, hogy a
sebész vagy orves elvégezhesse a szukséges beavatkozasokat.

Helyszini kérulmények:l

Kérnyezeti fényslriseg-tartomany 100 Ix -t6l 1,500 Ix-ig
Latotavolsag 20 cm-tol 200 cm-ig
A kijelzh6dz normalis szégbl tértén nézszog + 30°

| Felhasznalasi hely: |

* Felhasznalasi hely: Emberi szdvet
[ Betegesoport: |

« Kor; Ujszulottol iddskorig

« Sudly: »2 5 kg

+ Egészsegi allapot: nincsenek korlatozasok

« Allampolgarsag: nincsenek korlatozasok

Beteg allapota: éber, nyugodt, esetleg szedalt, lehetséges helyi érzestelenités
- A beteg nem lehet felhasznélo

Tervezett felhasznaldi profil:

» Oktatas: Kepzett orvos, orvos asszisztens, klinikai szakemberek
- Nincs maximum
* Ismeretek:
- Minimum:
 |smeri az elekirosebészet és az elektrosebészeti technikak alapjait
« Elolvasta es megertette a mellékelt "Felhasznaldi Utmutatot” (kisérd dokumentum)
* [smeri a higiénia alapjait
- Nincs maximum
» Nyelvismeret:
- Nyelvek, amelyeket a marketing terjesztési terv meghataroz
» Tapasztalat:
- Minimum:
« Némi gyakorlat az eljardsokban vagy képzés medfigyelés/szupervizié mellett
« Egyéb: nincs szukség kulénleges tapasztalatra
 Nincs maximum
« Elfogadhatd fogyatékossagok:
- Enyhe olvaséasi |atasprobléma vagy korrigalt 1atas 20/20-ra
- 40%-0s hallaskarosodas, ami 60%-0s normélis hallast eredményez az 500 Hz és 2 kHz
kozotti frekvencidkon.
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2. Szakasz

Vezérlok, jelzok és aljzatok

> Hasznalt szimbolumok és jelek magyarazata:

®
Bejegyzett kereskeddi & Figyelem
védjegy

Be- és kikapcsolas Defibrillatorbiztos tipus
= @ 'l .I‘ CF felszerelés

- Labhaz csatlakozoja F RF szigetelt

Figyelem! Magas SN sorozatszam
fesziiltség

Olvassa el a hasznalati
utasitast

/ Bipolaris fog6 aljzat

=

Koételez6: Kérjlik, Ne dobja el ezt az eszkdzt a
hivatkozzon az utmutatéra / K szortirozatlan kommunalis
hasznalati utmutatéra. hulladékba.
—

» | Termék eldlnézete:

ACTIVE

5"-4’; _.' BIPOLAR
0.

BIPOLAR1

BIPOLAR2

0OBS-100B
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Termék elsInézete- dbrazolasdnak a magyardzata:

1 Aktivalo jelzd 2 Kimeneti teljesitmény kijelzd
Bipolaris 1 valaszt jelzd 4 Bipolaris 2 valaszt¢ jelzd

5 Memériacsoport kijelzd (0-t61 9-ig) 6 Memoriacsoport beallito gomb (0~9)

7 Memoriacsoport megerdsité gomb 8 Bekapcsolas/Kikapcsolds jelzdje

9 Bekapcsolasi 6nteszt riasztas jelzdje 10 | Oramutats jarasaval megegyezd irany:
Teljesitmény novelése
Oramutaté jarasaval ellenkezé irany:
Teljesitmeny csékkentése
Nyomas: Bipolaris modok valtasa

11 | Bipolaris aljzat fogd 12 | Bipolaris labhaz csatlakozoja

Termék hatoldala:

Hatlap abrazolasanak magyarazata:

1 | Thermovent (Légcsatorna) 5 Non-ionizald sugarzas

2 | Equipotencialitas 6 | Atalakithato biztositek

3 Hangszoro 7 Valtakozdaramu halozati aljzat
4 Cimke 8 Bekapcsoldé/Kikapesold kapesold
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3. Szakasz

Kezdés

KEZDO VIZSGALAT

Amikor eldszér kicsomagolja az OBS-100B-t, vizualisan ellendrizze:

-Keresse az esetleges sériilések jeleit.

-Ellendrizze, hogy a széllitasi csomag tartalmazza-e az 6sszes elemet, amelyet a csomagolasi
listén felsoroltak.

Ne hasznaljon serult felszerelést.

INSTALLACIO

Helyezze az OBS-100B-t barmilyen sik fellletre, amelynek dolésszége nem haladja meg a
10°-0t.

Az egység természetes konvekcios hiitésen alapul. Ne takarja el az also vagy hatso
szellozdnyilasokat. Biztositsa, hogy a levegd szabadon aramoljon az egyseg minden oldalan. ‘

FIGYELEM!
Csatlakoztassa a tapkabelt megfeleléen polarizalt es foldelt tapkapcsolatra, amelynek frekvencia-
es feszlltségjellemzoi megegyeznek az egység hatoldalan felsoroltakkal.

FUNKCIO ELLENORZESEK

Az egyseg kezdeti telepitésekor végezze el az alabb felsorolt teszieket. Az elézd fejezet abréira
valo hivatkozashoz lasd a csatlakozék és vezérlék elhelyezkedesét.

FIGYELEMI )
Scha ne érjen hozza a bipeléris fogéhoz. Egési sertlés kovetkezhet be.

Az egység beallitasa:

1, Ellentrizze, hogy az dramkapcsold a Ki (O) poziciéban van-e, €s hogy nincsenek-e
kiegesziték csatlakoztatva az egyseghez.

2, Csatlakoztassa a kérhazi mindségu tapkabelt az egység hatso részén talalhatd halozati
tapkabel aljzatédhoz, majd egy megfelelden féldelt fali aljzathoz.

3, Csatlakoztassa a bipolaris fogodt a megfeleld aljzathoz.

4. Kapcsolja be az egységet az aramkapcsold athelyezésével az Be (|) pozicidba.
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Médok megerdsitése:

Erésitse meg, hogy minden médot kivalaszthat, és beallithatja a
teljesitményt felfelé és lefelé.

Bipolaris méd ellenérzése (bipolaris labhazzal)

ACTIVE

— BIPOLAR1 | OW~80W (Load100Q)
L-’ [ BIPOLAR

LI,

BIPOLAR2 | OW~80W (Load 100Q)

Oramutaté jarasaval térténé forgatas:
Teljesitmény névelése

Oramutaté jarasaval ellenkezé iranyl
forgatas: Teljesitmény csdkkentése
Nyomas: Bipolaris médok valtasa

N BIPOLAR1

Y BIPOLAR2

1, Csatlakoztassa a bipolaris labhazat.

2, Nyomja meg a pedalt a bipolaris labhazon. Ellenérizze, hogy a bipolaris méd aktivald
jelzé vilagit, és hogy a rendszer generdlja a bipolaris aktivalasi hangot.

3, Megerésitjuk, hogy a pedal elengedése visszatériti az egységet egy inaktiv allapotba.

TELJESITMENYELLENORZESEK

Miutan az egység atesett a kezdeti mikddési teszten, készen all a
teliesitménytesztekre. Ezeket a teszteket olyan mindsitett biomedikai
mérndéknek kell elvégeznie, aki alaposan ismeri az elektrosebészeti eszkézoket.
A tesztelés soran ellendrizni kell a bipolaris médok megfelelé6 mikddését és
teljesitménykibocsatasat.

a) Bekapcsolasi 6nellendrzés:

A bekacsolast kévetd éndiagnosztikai folyamat soran a bipolaris médok és funkcidok
mikdédése szimulalva és szoftveres ellenérzéssel monitorozva lesznek annak
meghatarozasara, hogy normalisan mikédnek-e, majd a megfeleld tesztadatok tovabbitasra

kertinek a kijelzé modulhoz a vezérl6 modulon keresztil. Ha hiba 1ép fel, a riaszté jelzé
pirosan vilagit és azonnal hangjelzés hallhat6, ami automatikusan letiltja az 6sszes tovabbi
muveletet.

b) Memoéria funkcié leirasa és ellendrzése:

> Az OBS-100B tartalmaz kilenc felhasznalé altal meghatarozott elére bedllitott értéket,
hogy kénnyen vissza lehessen hivni a gyakran hasznalt beallitasokat.
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> Preset bedllitasok tarolasa és visszahivasa
Valassza ki a kivant elére beallitott szamot (0-9) a "SET" gomb megnyomasaval.
Vélassza ki a tarolni kivant modot a "mode" gomb megnyomasaval.

GCC bh

Valassza ki a tarolni kivant teljesitményt a "power output control” (teliesitmény kimeneti vezérlé )
hasznalataval.

(13 2
£

- Miutan az 6sszes beallitas kivalasztasra kerilt, nyomja meg a Presets "OK" gombot a mentéshez.
> A bedllitasok tarolasat jelzéen két kilonbdzé hangot hallhat.

» Egy eldre beallitas visszahivasahoz egyszeriien nyomja meg a Presets "SET" gombot, hogy
atvaltsa az 6sszes eldre beallitast.

> Ellendrzések

- Valassz egy kivant bipolaris kimeneti értéket (pl. Bipolar1:35w), nyomd meg a
"SET" ("BEALLITAS") gombot az 0-tl 9-ig terjedé csoportok kéziil, majd valaszd ki az "1"-et
(példaként) a memoriacsoport 1-hez,

Lépj a bipolaris labkapcsoléra az aktivalashoz, majd kapcsold ki az egységet (POWER OFF).

- Kapcsold be ujra, és a korabban bedllitott érték (pl. Bipolar1:35w) meg fog jelenni.

- Nyomd meg a"SET" ("BEALLITAS") gombot kérkérésen, és minden alkalommal ugyanaz a
memoériacsoport (pl. Bipolar1:35w) jelenik meg.

Figyelem!

Az égési sériulések elkerllése érdekében a hasznalat soran, amelyeket a hibas vagy
helytelentl m(ikédé rendszer okozhat, j6 allapotu kiegészitdket kell hasznalni. Csak a gyarto
altal tesztelt kompatibilis vagy engedélyezett kiegészitoket szabad hasznalni. Ez a
kdvetelmény vonatkozik az alkalmazott elektroda tartozékokra, ideértve a kabeleket és
csatlakozdkat is. Amikor elektromosan szigetelt berendezéseket hasznalnak, gondoskodni kell
arrél, hogy az izolacié ne legyen tulterhelt vagy karosodjon a magasabb fesziltség miatt. Ez
az Uzemeltetési kézikdnyv részletesen ismerteti az 6sszes bipolaris tzemmaodhoz tartozé
kimeneti feszlltségértékeket, az izolalasi intenzitasokat pedig az eszkdz mlszaki adataiban
talalhatok. Ha barmilyen kérdés merdl fel, kérjuk, 1épjen kapcsolatba a gyartéval a miszaki
adatokeért. Az 8sszes elektroda, elektroda fogantyu, kabel és csatlakozé stb. izolaciojat jo
allapotban kell tartani.

C) Bipolaris alkalmazas funkcio ellenérzése
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ACTIVE

BIPOLAR

N BIPOLAR1

Y\ BIPOLAR2

Bipolaris kivalaszt6 gombok
Az alkalmazas funkcidja megvaltozik a Bipolar 1 és a Bipolar 2 funkciétal,

gomb megnyomasaval. “( - ;,, Egyszerre egyet nyomjon meg.
Teljesitménynoveld vagy -csékkenté gomb
Teljesitmény hozzaadasanak Az 6ramutatoé jaraséaval
beallitasa megegyez6 iranyu forgatas @V

Teljesitmény csOkkentésének Az éramutaté jarasaval
beallitasa ¢ @

ellentétes iranyu forgatas

Bipolar 1 (IabmUkodtetés): OW-tol 80W-ig (terhelés: 1002)
Bipolar 2 (automatikus vezérlés): OW-t6l 80W-ig (terhelés: 1002)

Ezek alkalmazhaték ortopédiai, mikroszképos mitétekben. Minél kevesebb szovetet kell
megfogni, annal jobb hatast érhetlink el az operacié soran. Tul sok szévet megfogasa
befolyasolhatja a véralvadas eredményét. Hasznalja a bipolaris fogdkat a testszovetek
régzitésére, és a koagulacidhoz sziikséges kimeneti teljesitményt kapcsolja ki, amint az
emberi testtdl tavolodik, amit labmkddtetével kell vezérelni. Ellenkezé esetben a fent
emlitett mGtétek nem végezhetdk el.

4. Szakasz
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Hasznalat kézben

A generator és kiegészitok ellendrzése

Minden OBS-100B hasznalata elott ellendrizze, hogy az egyseg és az Osszes kiegeszitd |6
mikodési allapotban van-e:

3 Ellendrizze az Elektrosebészeti Generatort és az dsszes kapcsolatat sértlés szempaontjabdl.

3 Ellendrizze, hogy a megfeleld kiegészitok és adapterek rendelkezésre allnak-e.

» Ellencrizze az ¢sszes kabelt és csatlakozot kopas, sérulés és sUrolas jelei szempontjabal.

3 Ellendrizze, hogy nincsenek hibék, amikor bekapcsolja az egyseget.

» Kezdeti mikodés:

A magas frekvenciaju mikodesi eszkoz fejlesztése és gyartasa soran figyelembe vettik a jogi

technikai szabalyozasokat és a meglévd dvintézkedeseket a szakmai biztonsag és balesetek
terén.

Ezaltal, amikor az eszkozt az alkalmazasoknak megfelelden hasznaljak, a betegek, az

operatorok s a harmadik felek védettek lesznek, hogy megakadalyczzak ket az élet és az
egeszség karosodasatdl a megengedett alkalmazasi tartoméanyckon beldl.

A gyarto minden keszlléket ellenérzétt a szallitas elétt, hogy biztositsa azok megfeleld
mikodését és biztonsagos teljesitményét.

A megbizhatd es biztonsagos készulek mikodese érdekeben a széllitas és a telepités utan az
operatorok csak akkor hasznalhatjak ezt az eszkézt, miutéan a gyartd vagy a szallitd a

helyszinen tesztelték a teljesitményt, és elmagyaraztak a megfeleld miakodest az Uzemeltetési
kezikanyv szerint.

> Amikor elektromossag-szigeteld eszkazt hasznalnak, biztositani kell, hogy az izolacié ne
legyen tdlterhelt és ne karosodjon a magasabb feszultség miatt.
Ez az Uzemeltetési kezikdnyv részletesen ismerteti az 6sszes vago és koagulacios
Uzemmaodhoz tartozd kimeneti feszultségertékeket, az izolaldsi intenzitdsok pedig az

eszkoz miszaki adataiban talalhaték. Ha barmilyen kérdés mertl fel, kérjuk, [épjen
kapcsolatba a gyartéval a miszaki adatokért.

3 A mitéti beavatkozasok soran j6 éllapotll kiegészitéket kell hasznaini.
Csak a gyarto altal forgalmazott vagy széllitott kompatibilis kiegeészitdket lehet hasznalni.
Ez a koévetelmény nem csak az alkalmazasi elektrédakra vonatkozddik (beleértve a
kabeleket és csatlakozékat is), hanem a semleges elektrédakra is, a kabelekre és
csatlakozdkra.

» Az osszes elekiroda, elekirédafogantyl, kabel és csatlakozo stb. izolaciojat j6 allapotban
kell tartani.

Biztonsagi Beallitas
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Figyelmeztetések

Veszélyes elektromos kimenet - Ez az eszkoz csak képzett, engedéllyel rendelkezd orvosok
altal hasznalhato.

Aramuités veszélye - Csatlakoztasd a generator halézati kabelét megfelelben foldelt aljzathoz.
Ne hasznalj atalakitd dugaszokat.

Csatlakoztasd a halozati kabelt megfelelden polarizalt és foldelt tapellatashoz, amelynek
frekvencia- es feszUltsegjellemzoi megfelelnek az egyseég hatoldalan felsoroltaknak.

Tlzveszély - Ne hasznalj hosszabbitd kabeleket.

Betegbiztonsag - Csak akkor hasznald az egységet, ha a sajat tesztje lezajlott, ahogy azt
leirték. Ellenkezo esetben pontatlan teljesitmény kimenetek lehetnek az eredmények.

A magas frekvencidju elektrosebészeti berendezés meghibasodésa nem szandekosan
vezethet kimeneti teljesitmeény ndvekedéséhez.

Ne hasznalja az elektrosebészeti felszerelést, hacsak nincs megfelelden képzett a
konkrét eljarasban vald hasznalatra. Az ilyen képzes nélkul alkalmazott orvosok sllyos,
nem szandékos betegségeket okoztak, ideertve a bélperforaciot és a nem szandékos,
visszafordithatatlan szoveti nekrézist,

Mteti eljarasok esetén, ahol a magas frekvencigju aram atfolyhat a test viszonylag kis
keresztmetszetl részein keresztul, a bipolaris technikak hasznalata kivanatos lehet a nem
kivant koagulacié elkerulése érdekében.

Ha a paciensnek belltethetd kardioverter defibrillatora (ICD) van, a szikézés eldtt vegye fel
a kapesolatot az ICD gyartdjaval az utasitasokért. Az elektrosebészet tobbszaorss ICD-
aktivalast okozhat.

Figyelem!

Soha ne érjen hozza a bipolaris fogokhoz. Egési sérulés kovetkezhet be.

Ne halmozzon fel eszkdzéket a generator tetején, vagy ne helyezze a generatort
elektromos berendezésekre. Ezek a konfiguraciok instabilak ésfvagy nem biztositanak

megfeleld hitest.
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A lehetd legnagyobb tavolsagot biztositsa az elekirosebészeti generator es mas
elektronikai berendezesek (példaul monitorok) kozott. Aktivalt elektrosebészeti generator
zavarhatja cket.

..................................................................

A generator nem muikédése mitét megszakitédsat okozhatja. Egy tartalék generatornak
rendelkezésre kell linia a hasznalatra.

Ne csokkentsd az aktivald hangot egy nem hallhatod szintre. Az aktivald hang figyelmezteti
a sebészeti csapatot, amikor egy tartozék aktiv.

Amikor egy fustelvezetdt hasznadlnak az elektrosebészeti generatorral egytt,
helyezzek a fustelvezetdt téavolabb a generatortol, és allitsak a generator
hangerdszabalyzojat olyan szintre, hogy biztositsak, hogy az aktivalasi hangok
hallhatéak legyenek.

Figyelem!

Ha a helyi eléirasoknak megfelelden szukséges, csatlakoztassa a generatort a kdrhazi
egyenértékl csatlakozohoz egy egyenértékl kabel segitsegével.

ra

Beallitas:

1.Ellenérizze, hogy a generator kikapcsolt dllapotban van-e az O gomb megnyomasaval.(Off (O))

2.Helyezze el a generatort egy stabil, sik feluletre, példaul egy asztalra, platformra vagy orvosi
kocsira. A vezetokerekekkel rendelkezd kocsik ajanlottak.
Tovabbi részletekert tekintse meg intézménye eljarasait vagy a helyi eléirasokat.

Biztositson legalabb 10-15 cm tavolsagot a generator oldalaitdl és tetejétdl a hités érdekében.

Altalaban a generatort a felso, oldalsé és hatsd panel melege lesz, ha hosszabb ideig
folyamatosan hasznalja.

3. Csatlakoztassa a generator halézati kabelét az AC Power Cable Receptacle nevi
csatlakozédugsdba a hatsd panelen.

4. Dugja be a generator halézati kébelét egy foldelt aljzatba.
5. Kapcsolja be a generéatort a bekapcsold gombbal {|). Ellendrizze a kovetkezoket:

- Az dsszes vizualis jelzo és kijelzd az elllsd panelen felgyullad.
- Az aktivalasi hangok megszélalnak annak ellenérzésére, hogy a hangszéré megfeleloen mikodik-e.

6. Ha az onteszt sikeres volt, egy hangjelzés hallatszik. Ellenérizze a kovetkezoket:

- A Bipolaris méd van kivélasztva.
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- Minden kijelzd egy teljesitménybeallitast mutat. Az egyseg automatikusan bekapcsol az
utoljara kivalasztott elore bedllitott beallitasokhoz.

Ha az 6nellendrzés nem sikerUlt, egy riaszté hangjelzés hallatszik, piros Riasztas jelzével
(lasd a Hibaelharitas-t). Amint az onellenérzés sikeres, csatlakoztassa a tartozékokat, majd

allitsa be a generator vezerloit. Lasd a Bipolaris M(tétre Valo FelkészUlest késdbb ebben a
szakaszban.

Figyelem!
Tilos kézvetlentl erintkezni a bipolaris fogok fogantyUjat es kllonbézd kiegészitdket orvosi
oldatokkal, még a meritésuket is orvosi oldatokba eés mas oldatokba.

A bipolaris elektréda kabelei specialis nagyfrekvencigju kabellel keszulnek, kerjuk, 1épjen
kapcsolatba a gyartéval, ha cserékre van szukseg.

7 .Ez a készUlék rendelkezik a Bipolar1 és Bipolar2 funkciokkal a sebészeti mlveletek soran
torteno kivalasztashoz.

BIPOLARIS MUTETRE VALO FELKESZULES

1. Csatlakoztassa a bipolaris kabelt a generator elulso részén talalhatéd bipolaris csatlakozoba.
2. Kapcsolja 6ssze a fogoeszkozt a bipolaris kabellel.

3.Csatlakoztassa a bipolaris labkapcsolot a bipolaris labkapcsold csatlakozo aljzatahoz, ami az
egység eldlapjan talalhato.
A bipolaris méd aktivalasahoz nyomja le a labkapcsoldn a pedalt.

végtagokban. Jobb, ha bipolaris elektroda technoldgiat hasznalunk.

Altalanossagban elmondhatsé, hogy a monopdlus COAG technolégiahoz képest a bipolaris

COAG technolégia elénydsebb. A bipclaris COAG technolégia kuléndsen alkalmas hosszU és
keskeny szervek COAG-olasara.

tavon, akkor az emberi test szdvetei az egész tévolsag mentén koagulalédnak.

Ha a koagulacios elekirdd pont karuli szovetek atmérdje kisebb, mint az elektrod pontjaé, akkor a
cselekvési pont mellett is koagulacionak kell lennie (b).

szoveti struktaran vagy kisebb érken kisebb atmérében.

5. Bipolaris fogok, bipolaris fogok vezetéke és a gép csatlakozasa

Cserélje ki, ha a bipolaris fogdk szigetelése leesett, gyenge a kapcsolat a bipolaris fogok és a
vezetek kdzott, vagy gyenge a vezetek csatlakozasa. A bipolaris fogo rozsdamentes acelbdl

készul, melyet mianyag festékkel vonnak be.
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A bipolaris fogd dugdja es a bipolaris fogd kimeneti aljzata formazott bevonatd. Két dugét
szabadon illesszen be parhuzamosan a kimeneti aljzatba, hiizza ki azt a fogd hatsd részének

parhuzamos fogasaval.
Csatlakoztassa a bipoléris fogékat a bipolaris fogd vezetékhez, a bipolaris fogd hatso részenél

talalhaté egy parhuzamos rozsdamentes acél, és a bipolaris fogd elllsd részén talalhatd egy
aljzat (melyet formazott bevonat nyom le), illessze be a bipoléris fogoét.
Tavolitsa el kézéprészét fogva.

Memoéria funkcié (utolsé kivalasztott elére beallitas)

A Memoria funkcit lehetove teszi az egység szamara, hogy az utoljara kivalasztott teljesitmény
elére beallitast mutassa, amikor a generator bekapcsoladik.

Az egység aktivalasa
Figyelem!

Mielott aktivalna az egyseget, tekintse at az aktivalasi biztonsagi problémakat. Amikor
bekapcsolja az egységet, emlékezzen a kovetkezo jellemzore:

A OBS-100B az utolsé aktivaladskor megjelenitett médokra és beallitasokra kapcsol be.
Peéldaul, ha beéllitja a Bipolaris 1 médot 50 wattos teljesitményre, majd aktivalja az
egységet, majd kikapcsolja az egységet, automatikusan visszatér a Bipolaris 1 madba 50

wattos teljesitménnyel, amikor Ujra bekapcsolja.
Hasonldan, ha beéllitja a Bipolaris 2 mddot 40 wattos teljesitményre, majd aktivélja az

egyseget, mielott kikapcsolna, Ujra visszatér a Bipolaris 2 médba 40 wattos
teljesitmennyel, amikor Ujra bekapcsolja.

1.Bipoléris — vélassza ki a mikodési médot a bipoléris 1 vagy a bipoléris 2 szaméra, majd
allitsa be a bipolaris teljesitmény beallitasokat a teljesitmeény beallitdé gomb forgatasaval.

2. Aktivalja a generéatort a labkapesold pedallal.

Figyelem!

A bipoléris labkapcsold maveletei fuggetlen labvezérlésekkel vannak iranyitva.

Aktivalasi biztonsag

Figyelmeztetések

Ne tekeregtesse korbe a kiegeszitd kabeleket fem targyak kordl. Ez aramokat indukalhat,
ami aramutest, tlzet vagy serulést okozhat a paciensnek vagy a sebészeti csapatnak.

Veszely: Tlz/robbanas veszély - Ne hasznalja az OBS-100B-t gyllekony anesztetikumok
jelenlétében.
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Tlz/robbanas veszély - Az alabbi anyagok novelhetik a tliz- és robbanasveszeélyt az
operacios teremben:

- Gyulékony anyagok (példaul alkohol alapu br elkészitszerek és tinkturak)

- Természetes eredet gyulékony gazok, amelyek felhalmozddhatnak testiiregekben,
példaul a belekben

- Oxigén dusitott kérnyezetek

-Oxidaloszerek (példaul a nitrogén-oxid [N20] kérnyezetek).

Az elektromos sebészet soran fellépd szikrazas és melegedés tlzet ckozhat. Mindig tartsa

be a tlzvédelmi dvintézkedéseket. Ha az elektromos sebészetet olyan helyiségben vegzi,
ahol ezek az anyagok vagy gazok jelen vannak, akadalyczza meg azok felhalmozddasat

vagy osszegylléseét a sebészeti lepedok alatt, vagy az elekiromos sebészeti eljarasokat
vegzo terlleten.

Hasznalja a legalacsonyabb kimeneti beéllitast, amely szUkséges a kivant sebészeti
hatas elérésehez. Csak az aktiv elektrodat hasznalja a minimalis idotartamig annak
erdekében, hogy cstkkentse az esetleges nem szandekos égési sérulés lehetdsegét.
A gyermekgyodgyészati alkalmazasck ésfvagy a kis anatdmiai struktirékon végzett
eljarasck esetén cstkkentett teljesitménybeallitdsokra lehet szukség.

Minél nagyobb az aramaramléas és minel hosszabb ideig alkalmazzédk az aramot, annal
nagyobb a lehetdsege a szbvet nem szandekos hokarosodasanak, kulénosen a kis
struktdrak hasznalatakor.

Ovatosan alkalmazza az elektrosebészetet belsd vagy kilsd eszkozok jelenlétében,
példaul pacemakerek vagy pulzusgeneratorok esetén.

Az elektrosebészet alkalmazasa altal okozott interferencia zavarhatja az ilyen
eszkozoket, példaul pacemakereket aszinkron madba léphetnek vagy teljesen
blokkolhatjak a pacemaker hatasat.

Ha elektrosebeszeti eszkézok hasznalata tervezett olyan betegek esetében, akiknel
szivritmus-szabalyozo vagy mas belltethetd eszkéz van, kérje ki az eszkéz gyarojanak
vagy a korhazi Kardioldgiai Csztalynak tovabbi informaciéit. (A magas frekvenciajd
mikadesbol szarmazoé zavar valdszintleg hatranyosan befolyésolhatja mas orvosi
elektronikai berendezesek mikadését)

A magas frekvenciajl mikadési eszkoz altalaban magas frekvenciajl feszultséget és
aramot termel, amely zavarhat mas elektronikai berendezéseket.

Ha erzekeny elektronikai berendezéseket allitanak fel az operacids teremben, ezeket a
problémakat figyelembe kell venni.

Elvben az erzékeny elektronikai berendezéseket a lehetd legmesszebb kell elhelyezni a

antennahoz, amelynek hossza nem haladhatja meg az aktudlis kévetelményeket, és
abszollt nem lehet parhuzamos az erzékeny elektronikai berendezésekkel, és tul kdzel
sem lehet egymashoz.

24/ 35



Figyelem!

A magas frekvenciajl aram hasznalata zavarhatja mas elektromagneses berendezések
mikodeset.

Amikor magas frekvenciaju sebészeti berendezéseket és _ fizioldgiai monitorozo
berendezéseket egyidejlleg alkalmaznak ugyanazen betegen, a monitorozo
elektrédakat lehetdleg tavolabb helyezzik el a sebészeti elektrodaktol.

Ne hasznaljon tlket monitorozo elektrodaként elektrosebeszeti eljarasok soran.
Véletlen elektrosebészeti egesi sérulések jelentkezhetnek.

Annak érdekében, hogy elkertljuk a beteg vagy az orvosck elektrosebeszeti egési
serilésének lehetdseget, ne engedje meg, hogy a beteg kapcsolatba kertljon egy
foldelt fém targgyal az aktivélas sordn. Az egyseg aktivalasakor ne engedje meg
kozvetlen borkontaktust a beteg és az orvos kozétt.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Tanulméanyok kimutattéak, hogy az elektrosebészeti eljarasok soran keletkezo fust
potencialisan karos lehet a betegekre és a sebészeti csapatra.

Ezek a tanulmanyok azt javasoljak, hogy a flustét megfeleloen szellbztessek ki
sebeszeti fustelszivoval vagy mas modon.

Vizsgalja meg az 0sszes tartozékot és az elektrosebeszeti készuleékhez vald
csatlakozasokat generatorhoz hasznalat elott. Gydzédjon meg arrdl, hogy a tartozékok
Ugy muakodnek, ahogyan rendeltetésszerten kell. A helytelen csatlakoztatas iveket,
szikrakat, a tartozék meghibascdasat vagy nem kivant sebészeti hatasokat
eredményezhet.

Ha nem hasznal aktiv kiegészitdket, helyezze ket egy tartoba vagy tiszta, szaraz, nem

vezetd, es jol lathato tertletre, amely nem érintkezik a pacienssel. A véletlen érintkezés
a pacienssel égesi serlléseket okozhat.

5. Szakasz
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Az OBS-100B karbantartasa

Az OBS javasolja, hogy vegezzen rendszeres ellendrzést és teljesitmenyvizsgalatot. Az

ellendrzéseket és a teljesitményvizsgalatokat hat havonta végezze el. Ezt a vizsgélatot egy
kepzett biomedikai technikusnak kell elvégeznie annak erdekében, hogy biztositsa az egyseg

hatékony és biztonsagos mikodesét.

Takaritas

Minden sebészeti beavatkozas utan tisztitsa meg a kiegészitdket abszorbens pamut
seqgitségevel, aztassa sooldattal vagy alkohollal atitatott gézzel, majd helyezze el ket
megfeleloen. Tartsa megfeleléen szelldztetett helyen, korroziv gazok nélkdl a felrakas utan. A
kovetkezd miitét elott alaposan ellendrizze, hogy a gép es a kiegészitdk normalisan és
hatékonyan miikadnek-e.

Figyelmeztetés!

Aramutés veszélye - Tisztitas elétt mindig kapesolja ki és hlizza ki a generétort.

Megjegyzés!

Ne tisztitsa a generétort abraziv tisztitdszerekkel, fertotlenitoszerekkel, oldészerekkel vagy
mas anyagokkal, amelyek megkarcolhatjak a panelt vagy kart okozhatnak a generatorban.

1. Kapcsolja ki a generatort, és hlizza ki a halézati csatlakozoét a konnektorbdl.

2. Alaposan torolje le a generator és a tdpkabel dsszes feluletét enyhe tisztitdszerrel vagy
fertétlenitével és nedves ruhaval.

Kovesse intézménye altal jovahagyott eljarasokat vagy hasznaljon ellenorzott fertozés elleni
eljgrast. Ne engedije, hogy folyadék bekeruljon a gép belsejébe. Ne sterilizélja a generatort.
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Idészakos ellendrzés

A gépet normal hémersékleten tdbb mint 20 oran at tzemeltetni kell havonta, és ellendrizni kell,
hogy a kiegészitok megfeleléen mikadnek-e.

A gépet szakembereknek legalébb 4 alkalommal kell ellendriznitik évente, fokent a gépben lévd
por eltavolitasaval, ellencrizve, hogy a gép nermalisan mikodik-e, biztonsagi ellenorzés,
szigetelés éllapota, és hogy a kiegészitdk megfeleldek és hatékonyak-e.

Hat havonta vizualisan ellenérizni kell az OBS-100B-t a kopas vagy sérilés jeleiért.

Kulonésen figyeljen az alabbi problémakra:

- Sérulés a tapkébelben

- Sérulés a tapkébel csatlakozojaban

- Nyilvanvalo sérlles az egységen

- Sérulés barmelyik csatlakozénal

- Gubanc vagy szennyezddés felhalmozodasa az egysegben vagy kérulotte

Biztositék csere

A generator biztositékai kdzvetlenll az egység hatsé részen talalhatok a tapkabel csatlakozd alatt. A
biztositékok cserejehez kovesse az alabbi eljarast:

1, Huzza ki a tapkabelt a fali aljzatbol.
2, Vegye ki a tapkabelt az egység hatsd panelén lévo tapkabel-csatlakozobol.

3, A biztositékfiok felszabaditasahoz helyezzen egy kis csavarhlzot a fidk alatt levé nyilasba. Ezutan
hizza ki a fiokot.

4 Vegye ki a két biztositékot, és cserélje ki ket (j biztositéekokkal, ugyanolyan értekkel.

9, lllessze be a biztositék tartét a tapkabel-csatlakozdéba.

Megjegyzés!

Ha az egység nem jelez hibat és nem kapcsol be, ellendrizze a biztositékokat.

6. Szakasz
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MUSZAKI JELLEMZOK

Teljesitményjellemzdk

Alapvetd tulajdonsagok:

Az eszkdz kategéridja: Osztély | Berendezés (IEC 60601-1)

Tipus: '|E|'CF tipusl berendezés Defibrillator
Biztonsagos

Uzemeltetési ciklus: Idészakos terhelés folyamatos lizem (10 mp / 30 mp)

Maximalis teljesitmény: 80W

Nem allandéan beépitett eszkdz

M(kédési frekvencia: (330~460)kHz

Bemeneti teljesitmény:

Bemeneti fesziiltség: 120/230V~VAC
Halézati fesziiltségfrekvencia 60Hz/50Hz
Teljesitményfogyasztas: 200VA
Biztositék (kettes): FBA D 5X20

Méretek és sly:

Szélesség: 380mm Mélység: 430mm

Magassag: 165mm Suly: 7kg

165
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Mkodési paraméterek:

Kérnyezeti hdmerseékleti tartomany:

o~40 C

Relativ paratartalom:

=80%

Légnyomas:

86.0~106.0 Kpa.

Felmelegedési ido:

Ha a generatort a mikddési homeérsekleti
tartomanyon kivoli hdmersékleten szallitjiak vagy
taroljak, varja meg, hogy egy oran at a generator
szobahomérsékletre melegedjen, mielétt hasznalna.

Szallitas és tarolas:

Karnyezeti homérsekleti tartomany:

40°C to +55C

Relativ paratartalom:

RH=80 %

Legnyomas:

S50kPa to 106kPa

Kimeneti jellemzok:

Monopoléris és bipolaris modok maximalis kimenete
Az olvasott értékek megegyeznek az értekelt terhelésre valé tényleges teljesitménnyel 20%

vagy 5 watt pontossaggal, attél fuggoen, melyik nagyobb.

Mad Kimeneti Kimeneti [smétlési Vmax Csucsértek tenyezd
te Ijesitmé ny frekvencia aya ko riség (Csucsfeszlltség) értékelt terheles)
Bipolarl 80W, Load: 10002 | 431Khz+50K 27KHz 282 1.5
Hz +5KHzrepetition
Bipolar2 80W, Load:100Q2 | 431Khz+50K 25KHz 307 1.7
Hz +5KHzrepetition
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Kimeneti teljesitménygdrbék:

Fél- és teljes kimeneti teljesitmény az impedancia terhelés fiiggvényében

» Bipolarl

Kimeneti teljesitmény (watt)
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EMC megfelel6ség

Az OBS-100B egyseég és a hozza szallitott kiegészitdk megfelelnek az IEC60601-1-2:2007
kévetelmenyeinek.

Megjegyzések:

Az orvostechnikai eszkozok EMC-vel kapcsolatos specidlis dvintézkedeseket igényelnek,
és telepitésuket, Uzembe helyezésuket az EMC informaciok alapjan kell elvégezni,
amelyeket ebben a hasznélati utasitasban talalhatéak.

Fontos tudni, hogy csak az OBS &ltal szallitott vagy rendelt tartozékokat szabad hasznélni
az eszkozzel. Mas, a specifikacioktol eltéro tartozekok, atalakitok es kabelek hasznalata
novelheti az OBS-100B sugarzasat vagy csokkent immunitasat eredményezheti.

Az OBS-100B és annak tartozékai nem alkalmasak mas berendezesekkel vald
Osszekapesolasra. A hordozhatd és mobil radidfrekvencias kommunikécios berendezések
befolyasolhatjak az orvostechnikai eszkozéket.

Az OBS-100B-t nem szabad mas berendezekekkel szomszedosan elhelyezni vagy
azokkal egyutt tarclni. Ha a szomszédos vagy egyUtt tarolt hasznalat szukséges,
ellendrizni kell az OBS-100B normal mikodését a konfiguracioban, amelyben hasznalni
fogjak.
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HIBAELHARITAS

1, Amikor hangjelzések, példaul nincs teljesitmény kimenet vagy hang- és fényjelzés van a gep
mikoédése kdzben, es a gép nem mikodik megfelelden, kerjuk, allitsa le a gépet, es
ellendrizze, hogy a magasfeszultségu biztositék sérlt-e. Ha a magasfeszultségl biztositék
nem seérult, kerjuk, ellendrizze, hogy a bor alkalmazo lemez és a kabel |6 allapotban van-e;
cserélje ki oket, ha sérultek.

2, A gép kimeneti teljesitményekor, gydzodjon meg arrdl, hogy a gép tapkabele jol érintkezik
az dramhaldzattal.

3, Ne hagyja, hogy a gép Uresjaratban fusson a miveletek kézben, hogy ezzel megelbzze az
esetleges balesetet.

4 Ha az aramellatas nem esik a 120V/230V tartomanyba, vagy az dramfrekvencia nem
B60Hz/50Hz, kerjuk, hasznaljon aramstabilizatort.

Fontos, hogy amikor a gép kimeneti teljesitmenyt ad ki, gyézodjon meg réla, hogy a gép
tapkabele jo0l kapcsolatban all az aramhalézattal. Ha az aramellatas nem 120V/230V vagy az
aramfrekvencia nem 80Hz/50Hz, kerjuk, hasznaljon aramstabilizatort. Ne hagyja, hogy a gép

Uresjaratban fusson a maveletek kézben, hogy ezzel megelézze az esetleges balesetet.

5, Az eszkéz hasznalata eldtt ferttlenitse az elektromos kés fejét, fogantyUjat, bipolaris fogot,
kabeleket és néhany mas alkatrészt és szakaszt.

Fertotlenitesi modszer: térélje le a szennyezddést alkoholos gézzel, majd helyezze be formalin
oldatba, és hagyja (levegé nelkil) normal homérsekleten legalabb 10 dran keresztul.

6, Baleseti hokarosodas a testszovetekben

Altalaban a magasfrekvencias sebészeti beavatkozasok mindig kockazatot jelentenek a
paciensek, az orvosi szemeélyzet és a kornyezet szamara. Annak érdekében, hogy ezeket a
kockazatokat elkeruljuk a mitet soran, a sebész es segitdje tisztaban kell, hogy legyen ezekkel
a veszélyekkel, és el kell kertinie a balesetek bekdvetkezését a szabalyozasoknak
megfeleloen.

A magasfrekvencias sebészeti beavatkozas soran a paciens szuksegképpen vezeti a
magasfrekvencias aramot a foldi elektromos szintre. Ha a paciens ilyenkor erintkezik egy

vezeto targgyal, akkor magasfrekvencias aram keletkezik a paciens és az objektum érintkezo

pontjanal, ami hoputrefakciot okoz. Nemcsak a fém az elektromos vezetbanyag, hanem a
nedves ruha is.
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Figyelmeztetés

A magasfrekvencias sebaszeti beavatkozas soran a paciensnek szigetelten kell lennie
a vezetd targyaktdl. Az operacids asztalon 18vs fekete rugalmas kipeny bizonyos
yvezetEképességgel rendelkezik a7 elektromos tiltés elosAtdsahoz. Ezért nem alkalmas
a megfeleld sTigetelés biztositasara o paciens é5 a7 operacids aszalon 1évd Témek

kozitt. Ezért kiztes réteget kell ethelyezni a paciens és a fekete kipeny kizitt, példaul
sZaraz takard anyagot.

Elektromaosan szigetelt felilet AZ operacidos asztal fildelese
i

I o S

"

Ha ez a kiztes réteg nedvesedik az operacid sordn, példaul izzadas, mosdfolyadak,
vizelet sth. rmiatt, vizalld mdanyag membrant kell hasznalni annak érdekében, hogy

megakadalyozzuk a kiztes réteg nedvesedeset. Katétert kell hasznani a vizelet
kilritesére.

7, Hakarosodas véletlen magasfrekvencias generator inditasa miatt
Ha a magasfreky encias generator véletlendl beindul, s kaposolat van az elekirdd és a paciens

kizdtt, v agy kapcsolaty an egy vezetétargy vagy nedves rubha altal, akkor valdszindley elektromos
éges fog bekdvetkezni a paciens testen.

Féldaul a gépwéletlen beindulasa lehetséges az alabbi okok mistt:

- wEletlendl lenyomott [abhpedal;
- Labpedal, kézi kapcsold vagy kabel meghibdsodasa

- Elektromosan wvezetsd folvadék (példaul vér, magzateiz, vizelet, fiziolagias sooldat, mosdszer sth))
behatol & labpedélba,

- Magasfreky encids mikidési eszkiz meghibisodass
- A véletlen magasfrekvencias beinduldshdl adodd héégés elkerilése ardekében dgyeljen a
mikidés soran a kivetkezd szabalyokra:

- Metegye az elektrddot a pacienstestére vagy mellé hanyagul, mert 3z elektrid kizvetlenil
érintkezhet a pacienssel vaogy kizvetve érintkezhet vezetd targayal és nedves ruhdy al.
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- Rogzitse szorosan az elektrédavezetéket, és ne engedje, hogy érintkezzen a pacienssel,
valamint mas vezetekekkel sem.
- Allitsa be hangjelzést elég hangosra, hogy hallhassa, ami figyelmezteti a magasfrekvencias

generator mikadési feltételeit.

- Bizonyos miteti eljarasok, példaul a celioskdpos miitét soréan, még munka nélkuli allapotban is,
a vagoelektrod vagy az elektrokoagulacios elektrod szukségszerlien érintkezik a pacienssel,
ekkor kulénés figyelmet kell forditani. Ha a fenti elektrodokat veletlenul mikédesbe hozzak
valamilyen hibabdl, ne vegyék ki ket a testbdl specialis monitorozés nélkul. Ellenkezo esetben
minden az aktiv elektrodokkal erintkezo rész eleghet. Ezert, amiker ez a baleset bekovetkezik,
azonnal kapcsolja ki a magasfrekvencias mikodési eszkaz aramellatasat, majd igyekezzen
kivenni az elektrédokat a testbdl.

7.1 Hokarosodés a készulék kimeneti hibaja miatt

A hokarosodas kockazata kdzvetlen aranyban all a vagas vagy elektrokoagulacié intenzitasaval es
idotartaméval.

A vagasi vagy elektrokoagulacios intenzitast az alkalmazasoknak megfelelden kell beallitani, es az
aktivalasi idonek csak annyinak kell lennie, amennyi szukséges.

Példaul, a szabvanyos beéllitasck szerint, ha a hatas nem olyan jo, ennek oka valdszinlleg a
semleges elekirdd rossz tapadasa, az elektromos csatlakozd rossz kapesolata, kabelhiba vagy
elektromos szigetelési maradvanyok az elektrédon. Ellendrizze ezeket, mielétt novelné a
teljesitmenyt.

7.2 Hosérulés a fatoelektrdda miatt

A végasi vagy elektrokoagulacios folyamat soran a vagoelektrod vagy elektrokoaguldcios elektrod
nagyon meleg lesz az elektromos iv és a szdvet homérséklete miatt. Nem sokkal a vagas vagy
elektrokoagulacio utan, ha a forrd elektrod érintkezik a testszavetekkel, véletlenul sérulest
okozhat. Kulénos figyelmet kell forditani a célioscopos mUtéti eljarasok soran, példaul a medencei
Ureg petevezeték elektrokoagulélasara vagy a célioscopos mutéti polypus eltavolitasara.

7.3 ldeg és izom stimulalasa

A magasfrekvencias miteti beavatkozas ismert kockazata a beteg ideg- és izomrendszerének
véletlen elektromos stimulacidja. Ez a stimulécio a nagyfrekvencids dram alacsony frekvenciaju

hatasabdl szarmazik, és az alacsony frekvenciajl aram valdszinlleg az alacsony frekvenciaj

aramforrasbol, vagy az alkalmazott elektroda és a beteg szévetei kozotti elektromos ivbol
szarmazik.

300 kHz feletti frekvenciajl valtakozd aram nem fogja stimulalni az idegeket és izmokat.
A vagas, eroteljes elektrokoagulacio és elekirokoagulacios ejekceid folyamata sorén az elektroda

emberi test olyan részeit, amelyek hajlamosak a stimul&ciora, példaul az idegeket és izmokat
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Ha olyan testrészen vegeznek magasfrekvencias mitetet, amely hajlamos a stimulaciora,
figyelembe kell venni az izomdsszehlzdodast. Példaul ez a helyzet jelentkezhet a hugyhdlyag

célioscopos mutéteinél az obturator ideg koruli tertleten, vagy az arci ideg szakaszolasanal.

7.4 Ha a bekapcsolasi 6ndiagnosztika soran bekapcsol (felvillan) a riasztasjelzo, kérjuk, forduljon
a helyi beszéllitthoz vagy az OBS-hez az érntekesités utani szolgaltatasokert.

A KESZULEK UZEMELTETESE SORAN MEGHOZANDO INTEZKEDESEK:
1. Csatlakoztassa tokéletesen a foldeld kabelt.

A keszulek tapellatasat harom terminalon keresztul kell a {6 buszhoz csatlakoztatni; a kozepso
hosszabb terminal a terminél foldelése, amelyet mikodés kézben foldelni kell.

2. A készulek mikadtetése eldtt fertodtlenitse az elektrotom pengéjét, a fogantydt, a bipolaris
csipeszt, a kédbeleket és néhdny méas alkatrészt és részt.
Fertotlenitési modszerek: torélje le a szennyezddéseket alkoholos (sos - brine) gézzel, majd tegye

formalinoldatba, hogy normal homérsékleten legalabb 10 éréan &t alljon igy.

Az eszkdz garancialis idotartama 1 év a szallitas datumatol szamitva.

EC Representative

Prolinx GmbH

Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf
Germany

TEL: +0049 2113105 4698
Email: med@eulinx.eu
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