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OBS-350A LCD Verzioé Elektrosebészeti generator

1. SZAKASZ — BIZTONSAG

Altalanos biztonsagi informaciok

Az OBS-350A LCD verzio elektroszebészeti generator RF (radidfrekvencias) elektromos
energiat bocsat ki, amelynek célja a biologiai szévetek vagasa, koagulalasa vagy mindkét
hatas egyideji alkalmazasa.

FIGYELMEZTETES:

Az elektroszebészeti generatort csak képzett, az eszkbz hasznalataban megfelelé
ismeretekkel rendelkez orvosi személyzet hasznalhatja.

Az elektroszebészeti generatorral egyiitt alkalmazott eszk6zoket az RF kimeneti
jellemzdékkel 6sszhangban kell minésiteni.

Minden Uzemmddban a kapcsolt eszkdzodket és aktiv elektrédakat ugy kell mindsiteni, hogy
elviseljék a kimeneti feszlltség (Vcsucs) és a hullamformatényezé kombinacidjat, ahogyan
azt a 7. SZAKASZ Miszaki adatok tablazata meghatarozza.

Elektrosebészeti biztonsagi tudnivalék

Az elektrosebészettel kapcsolatos személyi sériilések és ingatlanok megoévasa
érdekében az alabbiakban ismertetjik a lehetséges veszélyeket és az ajanlott
ovintézkedéseket.

1. Tlizeszk6zok: tliz és robbanasveszély

Az elektroszebészeti generator mikodtetésekor — kilondsen koagulacidés uzemmaodban —
elektroszikrak keletkezhetnek. Az elektroszikrak kézelében minden gyulékony vagy
robbanasveszélyes anyag tlzet okozhat.

A tiz megel6zése érdekében az alabbiakat kell betartani:
» Soha ne hasznaljon gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagokat az eszk6z
kozelében.
+ Ne alkalmazzon gyulékony bérfertétlenité szereket, példaul alkoholt. Ha mégis
alkoholtartalmu fert6tlenitét kell alkalmazni, biztositsa, hogy teljes mértékben
felszaradjon, mielétt az elektroszebészeti eszkdzt bekapcsolja.

* Az ESU lapokat olyan csomagolasban kell tarolni, amely megakadalyozza a
terméken 1évé alkohol beparolgasaval kialakulé robbanasveszélyes atmoszférat az
operacios térben.

* Ne helyezze a vagbéeszkdzt gyulékony anyagok kdzelébe, mikdzben az aktiv. A
szikra vagy forrd szOvet begyujthatja a gyulékony anyagokat.

* Robbanasveszélyes anesztetikumok jelenlétében ne alkalmazzon elektrosebészeti
berendezéseket.

* Ne engedje, hogy az elektromos energia olyan testliregbe vagy zart testfelszinre
Osszpontosuljon, amelyet valamilyen gaz télt ki. A gaz belsé nyomast okozhat, és az
elektromos szikra robbanast idézhet el6.

+ Atrachea (Iégcsd) nyitott operacios teriletén ne alkalmazza az eszkozt.

* Azirrigacios oldatokhoz ne hasznaljon gyulékony folyadékokat, ha azokat az
operacios teruleten kivanja alkalmazni.
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FIGYELMEZTETES:

FIGYELMEZTETES: A felhasznalét figyelmeztetni kell arra, hogy érzékeny
szerkezetekben neuromuscularis stimulacio fordulhat el6, ami masodlagos
kockazatokhoz, példaul izombsszehtuzodas okozta sérlileshez vezet.

r

2. Egési sériilések a visszatérd elektroda teriiletén

A visszatér6 elektroda (ESU lap) és a paciens bdére k6zott nem megfelel6 érintkezés esetén
RF aram koncentralédhat a lap tertletén, és bérégést okozhat. Az égési sérlilés csdkkentése
érdekében kovesse az alabbi ajanlasokat:

* Hasznalja az elektroszebészeti generator elektroda-csatlakozas figyelS funkcidjat, ha
elérhetd.

+ Ellendrizze, hogy a visszatérd elektroda nem deformalt, és a ragasztéréteg
egyenletesen fedi-e a paciens bérét.

* Ne alkalmazza a visszatéré elektrodat heg szovetén, csontnyulvanyokon, iziletek
felett, a testtdémeg-terhelési tertileteken, korabban besugarzott teriileteken vagy jol
erezett teriletektél nagy tavolsagra.

» Cserélni kell a visszatérd elektrédat, ha az insufficiens tapadast mutat, szennyezett,
deformalt, kiszaradt, vagy ha szokasos korilmények kézott nem illeszkedik
megfeleléen a paciens bérére.

* A visszatér6 elektroda eloszto lapot ne helyezze el a mesterséges végtagok vagy
protézisek kozelében, mivel a vezet6képesseg csOkkentett lehet ott.

3. Paciens elektromos érintkezése és a visszatéro elektréda elhelyezése

Bizonyos korilmények kozott alternativ helyi égési sérilések veszélye all fenn a bér
érintkezési pontjain (pl. a kar és a test oldala k6z6tt). Ez akkor kévetkezik be, amikor az
elektroszebészeti aram a visszatérd elektroda felé vezetd utat keres, és ez magaban foglalja
a bor-bér érintkezési pontot. A kis bdr-bor érintkezési pontokon athaladé aram
koncentralddik és égési sérlilést okozhat. Ez igaz a foldelt, foldhivatkozasu és szigetelt
kimenet{ generatorokra is.

Az alternativ helyi égések kockazatanak csokkentése érdekében tegye az alabbiakat:

+ Kertlje a bér-bér érintkezési pontokat (pl. az ujjak érintkezése a labszarral) a paciens
elhelyezésekor.

* Helyezzen 5-8 cm (2-3 hlivelyk) vastag szaraz gézparnat az érintkezési pontok
k6ézé, hogy megakadalyozza az érintkezést.

* Helyezze a visszatérd elektrodat ugy, hogy kdzvetlen arampalyat biztositson a
sebészeti terlilet és a visszatérd elektroda kozott, elkeriilve a bér-bor érintkezési
terlleteket.

* Helyezze fel az ESU lapokat a gyartd utasitasai szerint.

FIGYELMEZTETES:

A felhasznalét tajékoztatni kell arrdl, hogy érzékeny szévetszerkezetekben
neuromuscularis stimulacioé fordulhat el6, amely masodlagos kockazatokhoz — példaul
izomdsszehtzodas okozta sériiléshez — vezethet az elektroszebészeti eszkbz hasznalata
soran.
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1.2 Megfelel6 alkalmazasi terulet kivalasztasa

O Egységes ESU lap (csak csatlakozasi allapot figyelése)

O osztott ESU lap (csatlakozasi allapot és kontaktus-ellenallas figyelése egyarant)

Az ESU lapot a lehetd legkdzelebb kell felhelyezni a sebészeti terlilethez, lehetbleg a
combra vagy a felsé karra. Az alkalmazasi tertletnek mindenképpen konvex bérfeliletnek
kell lennie, amely izmos vagy jol vérellatott.

Az aktivalt elektroszebészeti generator befolyasolhatja az aktiv implantatumok (pl.
szivritmus-szabalyozok, belsé defibrillatorok) teljesitményét, vagy megrongalhatja azokat.
Aktiv implantatummal rendelkezé paciensek esetén a miitét elvégzése elbtt konzultaljon az
implantatum gyartéjaval vagy a kérhaz illetékes osztalyaval. Ne helyezze az ESU lapot
szivritmus-szabalyozok, belsd defibrillatorok vagy mas aktiv implantatumok félé. Az ESU lap
legyen kdzelebb a beavatkozas helyéhez, mint az EKG-elektrodak.
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2. SZAKASZ - FELIRATOK ES SZIMBOLUMOK

Az alkalmazott szimbélumok magyarazata

Szimbdélum leirasa”, "Jelentés

OBS® &4 logd", "BAISHENG MEDICAL CO., LTD védjegye

Sziv-EKG szimbdlum (CF tipus)", "Defibrilldtor-biztos CF tipusu berendezés
Ekvipotencialis szimbdlum", "Ekvipotencialis szimbdlum

Kéz/kényv szimbdlum (kék)", "Kotelezd: Olvassa el a hasznalati Utmutatot

F keretben", "RF-szigetelt paciens-csatlakozasok (nagyfrekventian levalasztva a foldtél)
Védéfoldelés jel", "Védofoldelés csatlakozasa

Semleges elekirdda piktogramja"”, "Semleges elektroda

Haromszdg figyelmeztetd jel", "Figyelmeztetés

Hullamos/radié szimbdlum", "Nem ionizalé sugarzas

Torékeny pohar", "Torékeny

Gyarépulet szimbdlum", "Gyarté

Paratartalom szimbdélum", "Relativ paratartalom-korlatozas

HOomérseklet szimbolum®, "Hémérséklet-korlatozas

Nyilak felfelé (TTT)", "igy felfelé

Esernyd szimbdlum", "Szarazon tartando

Athuzott szemetes", "Ne dobja szelektalatlan kommunalis hulladékba
Vizszintes elhelyezés", "Vizszintes elhelyezés

CE 0123", "CE-jeldlés

SN", "Sorozatszam
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3. SZAKASZ — TELEPITES ES CSATLAKOZTATAS

3.0 Kezdeti ellenorzés

Amikor el6sz6r csomagolja ki az OBS-350A késziléket, végezzen vizualis ellendrzést:
* Ellenérizzen minden sérilésre utald jelet.

+  Gyb6zb8djon meg arrdl, hogy a szallitéi csomag tartalmazza a csomaglista 6sszes
tételét.

* Ne hasznaljon sérilt berendezést.

FIGYELMEZTETES:", font:

A tapkabelt megfeleléen polarizalt és foldelt tapforrashoz csatlakoztassa, amelynek
frekvencia- és fesziiltségjellemzbi megegyeznek a készlilék hatlapjan feltlintetett
adatokkal.

Elélap
0BS-350A
8
P\cJ!mI-F Bipolar tl‘l-;
Hatlap

Il
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3.1 Hatlap

1. Labpedal-csatlakozé

A hatlapon két labpedal-csatlakozo talalhato: BIPOLARIS LABPEDAL (BIPOLAR
FOOTSWITCH) és MONOPOLARIS LABPEDAL (MONOPOLAR FOOTSWITCH) felirattal.
Mindkét csatlakozé az el6lap megfeleld kimeneti aljzatat vezérli. A labpedal és a
kéziszabalyozo egyidejlileg is miikddéképes. A bipolaris funkcio kizardlag labpedallial
aktivalhato.

2. Hangerészabalyozé gomb

A hatlapon hangerdszabalyozé gomb talalhatd, amely a generator aktivalasi hangjeleinek
hangerejét szabalyozza. Nem befolyasolja a generator riasztasi hangjeleinek hangerejét.
3. AC halézati csatlakozo

A generator hatlapjan AC halozati csatlakozo6 (aljzat) talalhato, feszultségatalakitoval (120
V/230 V). Az aljzat a szabvanyos levalaszthato tapkabeleken elérhet6 megfeleld
csatlakozohoz illeszkedik. Halézati frekvencia: 60 Hz / 50 Hz.

4. Cserélhet6 biztositékok
Két cserélhet6 biztositék talalhatd: egy a nullvezetékhez és egy a fazisvezetékhez.

A semleges elektréda csatlakoztatasa

G 7 ' N\
> . e 7 > N
g N v S
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A semleges elektréda csatlakoztatasa:

1. El6re rogzitett kabellel rendelkezd semleges elektréda esetén kdvesse az alabbi eljarast:
Dugja be a semleges elektréda csatlakozédugdjat az elektroszebészeti generator elélapjan
lévé semleges elektréda aljzatba (2 érintkezés dugdéhoz alkalmas, 2,5 mm

érintkezéatmérével és 10 mm érintkezétavolsaggal, US szabvany szerint) (lasd az 1. abrat).

2. El6re rogzitett kabel nélkuli semleges elektroda esetén kdvesse az alabbi eljarast: Emelje
fel a semleges elektréda kabel P-kabel karjanak zardszarat, majd helyezze a semleges
elektréda fllet egyenletesen a bilincs pofai k6zé. Rdgzitse a bilincset a zardszar teljes
lenyomasaval (lasd a 3. abrat). Dugja be a P-kabel csatlakozdjat az elektroszebészeti
generator oldalan lévé semleges elektroda aljzatba (2 érintkezés dugéhoz alkalmas, 2,5 mm
érintkez6atmérdvel és 10 mm érintkezétavolsaggal, US szabvany szerint) az
elektroszebészeti generator el6lapjan (lasd az 1. abrat).
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4. SZAKASZ — KEZELES

Miiveleti eljaras megkezdése elbtt gy6zdédjon meg arrél, hogy a tapkabel, a labpedal, a
semleges elektroda és a HF-eszk6zo6k csatlakozasai biztonsagosak és helyesek.

VESZELY:

Ha a miikédés soran barmilyen rendellenesség gyanithato, ne hasznalja az
elektroszebészeti generatort, és olvassa el a 6. fejezet "Hibaelharitas" részét. Ha a
rendellenesség a 8. fejezet attekintése utan is fennall, Iépjen kapcsolatba az OBS-szal. A
sériilés vagy rendellenesség veszélyeztetheti a paciens vagy a felhasznalo biztonsagat,
és sulyosabb eszkbzkarosodashoz vezethet.

4.0 Az elektroszebészeti generator bekapcsolasa

Power switch

MEGJEGYZES:

1. Az elektroszebészeti generator elsé hasznalatakor az hozzarendelt lizemmddok,
kimeneti teljesitmény-beallitasok és effektusok alapértelmezett értékekkel rendelkeznek.

2. Az lizemmddok kbz6tti valtaskor az elektroszebészeti generator automatikusan
visszahivja az egyes tizemmodokhoz korabban hasznalt beallitasokat.

3. Ha az elektroszebészeti generatort egy vagy tobb eljaras elvégzése utan kapcsolja be,
az utoljara hasznalt lizemmaod, effektus és kimeneti teljesitmény az "Osszes képernyén”
Jelenik meqg. Az eljaras megkezdése eldtt ellenérizze a beallitasok helyességeét.

4.1 Inditas

6BY

Starting Up
« /0 ‘
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A készilék bekapcsolasakor dnellenérzé allapotba 1é€p. Kérjuk, ne kezelje a késziléket. A
rendszer 6nellenérzésének sikeres lefutasa utan a késziilék automatikusan a felhasznaléi
kezel6fellletre valt.

4.2 Ledllitas

2OBY

Shutting Down

Leallitaskor a készlilék adatmentési allapotba lép. Kérjik, ne kezelje a készliléket. A
rendszeradatok mentése utan a készilék automatikusan készenléti allapotba kertil. Ha a
készlléket hosszu ideig nem hasznaljak, huzza ki a tapkabelt a haldzati tapforrasbal.

4.3 A fo kezelofeliilet

Spray) @

S'|Bipolar1®
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Az elemek részletes leirasa:

1. A jelenleg beallitott monopolaris vagas kimeneti izemmad jelzése — Tiszta vagas
(Pure cut) / Kevert vagas 1 (Blend cut 1) / Kevert vagas 2 (Blend cut 2)

2. Monopolaris vagas tizemmaod valtdigomb — A gomb megnyomasakor a tiszta vagas, a
kevert vagas 1 vagy a kevert vagas 2 Uzemmaod kdzotti valtas torténik.

3. A jelenleg beallitott monopolaris koagulacios kimeneti Uzemmad jelzése — Koagulacio
1 (szoérasos koagulacio, Spray coag) / Koagulacio 2 (er6ltetett koagulacio, Forced
coag) / Koagulacié 3 (puha koagulacio, Soft coag)

-9-
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11.

12.
13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

Monopolaris koagulaciés tzemmaod valtdgomb — A gomb megnyomasakor a
koagulacié 1, koagulacio 2 vagy koagulacié 3 tzemmod kozotti valtas torténik.

A jelenleg beallitott bipolaris koagulacios kimeneti Gzemmod jelzése — Bipolaris 1
(érszegmentalas, vessel sealing) / Bipolaris 2 (normal koagulacié, standard
coagulation)

Bipolaris koagulacios Gzemmaod valtdgomb — A gomb megnyomasakor a bipolaris
koagulacié 1 és bipolaris koagulacié 2 tzemmaod kozoétti valtas torténik.
Monopolaris vagas teljesitmény-névelé gomb — Egyszeri megnyomaskor a
monopolaris vagas teljesitményértéke eggyel ndvekszik. Hosszan nyomva tartva a
teljesitményérték gyorsan és folyamatosan névekszik.

Monopolaris vagas teljesitmény-csdkkentd gomb — Egyszeri megnyomaskor a
monopolaris vagas teljesitményértéke eggyel csokken. Hosszan nyomva tartva a
teljesitményérték gyorsan és folyamatosan csokken.

A monopolaris vagas jelenleg beallitott kimeneti teljesitményértéke

. Beallitasok menugomb — A gomb megnyomasakor megnyilik a <Beallitasok menu

képerny6>.

Bipolaris koagulacios teljesitmény-ndvel6 gomb — Egyszeri megnyomaskor a bipolaris
koagulacio teljesitményértéke ndvekszik. Hosszan nyomva tartva a teljesitményérték
gyorsan és folyamatosan novekszik.

A bipolaris koagulacié jelenleg beallitott kimeneti teljesitményértéke

Bipolaris koagulacios teljesitmény-csokkentd gomb — Egyszeri megnyomaskor a
bipolaris koagulacio teljesitményértéke csdkken. Hosszan nyomva tartva a
teljesitményérték gyorsan és folyamatosan csokken.

Erszegmentalas koagulaciés lizemmad jelzése — Ez az ikon csak akkor jelenik meg,
ha a kivalasztott tzemmad a bipolaris koagulacio 2; egyébként nem lathato.
Monopolaris koagulaciés teljesitmény-névelé gomb — Egyszeri megnyomaskor a
monopolaris koagulacio teljesitményeértéke novekszik. Hosszan nyomva tartva a
teljesitményérték gyorsan és folyamatosan névekszik.

A monopolaris koagulacio jelenleg beallitott kimeneti teljesitményértéke
Monopolaris koagulacios teljesitmény-csdkkenté gomb — Egyszeri megnyomaskor a
monopolaris koagulacio teljesitményertéke csokken. Hosszan nyomva tartva a
teljesitményérték gyorsan és folyamatosan csokken.

A semleges elektréda érintkezési minéségét jelzd indikator — Osztott semleges
elektréda hasznalatakor zdld jelzés mutatja, hogy a semleges elektréda jo
érintkezésben van a paciensen; piros jelzés esetén a semleges elektroda levalt a
paciens testérél.

A jelenleg kivalasztott program neve — Programkivalasztasi funkcio: lasd a 4.5
fejezetet.

-10-
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4.4 Beallitasok menu képernyo

Settings

Select Procedure

Display Brightness

Touch Tone
Save Procedure
Languages

System Information

20. Program kivalasztasa — A gomb megnyomasakor megnyilik a <programkivalasztasi
beallitasok képerny8>.

21. Fényer6-beallitas — A gomb megnyomasakor megnyilik a <képerny6-fényerd
beallitasi képerny6>.

22. Gombhang — A gomb megnyomasakor megnyilik a <billentylihang beallitasi
képerny6>.

23. Program mentése — A gomb megnyomasakor megnyilik a <program mentési
beallitasok képerny6>.

24. Nyelv — A gomb megnyomasakor megnyilik a <nyelvbeallitasi képerny6>.

25. Rendszerinformacio — A gomb megnyomasakor megnyilik a <rendszerinformaciés
képerny6>.

26. X gomb — A gomb megnyomasakor visszatér a <f§ kezelbfellletre>.

4.5 Programkivalasztasi beallitasok képernyo

Settings x
ROUTPRPPIORIION  cait procedure

Display Brightness | | 0 Pro v |5.Pro ABC
Touch Tone 1.Pro1 6.Pro96

Languages 3.Pro3 8.

l
|
Save Procedure ' 2.Pro2 7.Pro7 ‘
|
|

System Information | | 4 Pro4 9.

A programkivalasztasi funkcié a memériaban tarolt beallitas visszahivasara szolgal;
Osszesen 10 program tarolhat6. A program beallitasainak médositasahoz és mentéséhez
lasd a 4.9 fejezetet.

27. Program betdltése — A gomb megnyomasaval betdlthetd a program (pl. "0.Pro"). A
kivalasztott program betdltédik, a f6 kezeléfellleten megjelenik a programhoz elére
beallitott érték. A f6 kezeldfellileten a program neve is frissil (pl. "0.Pro™).

28. Program szerkesztése gomb — A gomb megnyomasakor megnyilik a <program
szerkesztési beallitasok képerny6>.

-11-
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z4.6 Program szerkesztési beallitasok képernyo

0Pr 0.Pro

QWERTYUILOP
ASDFGHIJKL

Q9wertvYywuviop
as dfogh |kl
ZXCVBHNM e

Z XxXcvbnm =

Atal 123 ‘ oK A“al 123

Capital letter input Lowercase letter input

digital input

29. Nagybets bevitel — Ha kisbetls beviteli képernyd lathatd, nyomja meg az "A—a"
gombot a nagybetis beviteli képernybre valtashoz. Nyomja meg az "A-Z"
nagybetiiket a program nevének megfelelé nagybetis beviteléhez.

30. Kisbetis bevitel — Ha nagybetls beviteli képernyd lathatd, nyomja meg az "A—a"
gombot a kisbetis beviteli képernyére valtashoz. Nyomja meg az "a—z" kisbetlket a
program nevének kisbetls beviteléhez.

31. Numerikus vagy karakteres bevitel — Nyomja meg a "123" gombot a
numerikus/karakter beviteli képernydre valtashoz. Nyomjon "0-9" szamot vagy "." és
"-" karaktert a program nevének megfelel beviteléhez. A nagybetls beviteli
képerny6re visszatéréshez nyomja meg az "ABC" gombot.

32. Sz6kdz — Nyomja meg a sz6kdz gombot a program nevébe sz6koz beillesztéséhez.

33. Betl, szam vagy karakter térlése — Nyomja meg a térlégombot (visszatérld nyil) egy
betl, szam vagy karakter térléséhez.

34. Mentés megszakitasa — Nyomja meg a "Cancel" gombot az aktualisan szerkesztett
program nevének elvesztéséhez. Az "OK" gomb megnyomasaval menti az aktualisan
szerkesztett program nevét.

4.7 Képernyo-fényero beallitasi képernyd

Settings
Select Procedure
Touch Tone

Save Procedure

Languages

System Information
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35."-" gomb — A gomb megnyomasakor a képernyd fényereje csdkken.
36. "+" gomb — A gomb megnyomasakor a képernyd fényereje névekszik.
37. Savos grafikon gomb — A gomb megnyomasakor a képerny6 fényereje névekszik.

4.8 Gombhang beallitasi képernyd

Settings

Select Procedure

Display Brightness

—_— <)

Save Procedure
Languages

System Information

38. ON gomb — A gomb megnyomasakor a gombhang bekapcsol. A képernyd aktiv
hangszord ikont jelenit meg.

39. OFF gomb — A gomb megnyomasakor a gombhang kikapcsol. A képernyd elnémitott
hangszord ikont jelenit meg.

4.9 Program mentési képerny6

Settings x

Select Procedure

Display Brightness ' Do you really want to |

Touch Tone save procedure ?

o o) ‘
Languages NO YES

System Information

40. NO (Nem) gomb — A gomb megnyomasakor az aktualis program altal beallitott érték
nem kerll mentésre.

41. YES (lgen) gomb — A gomb megnyomasakor az aktualis program beallitdsanak
értéke mentésre kerul.

4.10 Nyelvbeallitasi képernyo
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Settings

| Select Procedure

' Display Brightness

Fa®Chinese
Touch Tone

Save Procedure #XEnglish L/

System Information

42. Egyszerisitett kinai gomb — A gomb megnyomasakor a rendszer egyszerUsitett kinai
betlikészletre valt.

43. Angol gomb — A gomb megnyomasakor a rendszer angol betlikészletre valt.

4.11 Rendszerinformaciés képernyo

Settings
Select Procedure

Display Brightness
Model : 0BS-350A

Touch Tone

e Tracedors Version: V1.0

Languages

44. Az eszkdz modellszamanak és verzioszamanak megjelenitése.
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5. SZAKASZ — ONTESZTELES BEKAPCSOLASKOR

Bekapcsolas utani 6nteszt: A bekapcsolas utani 6ndiagnosztikai folyamat soran a
szoftvervezérlés szimulalja és felligyeli az 6sszes lzemmadot és funkcidoperaciot, hogy
meghatarozza, azok normalisan hajtodnak-e végre. Ezt kovetéen a vezérlémodul a
megfeleld tesztadatokat atadja a kijelz6modulnak. Meghibasodas esetén a megfeleld
hibakod megjelenik a képerny6n, egyidejlleg hangriasztas hallhato, és az 6sszes tovabbi
mivelet automatikusan le van tiltva.
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6. SZAKASZ — KARBANTARTAS

A gyartd kapcsolasi rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat és kalibralasi utasitasokat bocsat a
szervizszemeélyzet rendelkezésére az alkatrészek javitasahoz. Kilondsen ellenérizze az
alabbi hibak eléfordulasat:

+ A tapkabel sérilése

» A tapkabel aljzatanak sérllése

* A készilék nyilvanvalo sérllése

+ Barmely csatlakozo sérulése

+ Szdsz vagy térmelék felhalmozodasa a késziléken belul vagy kordl

Biztositékcsere

A biztositékok kozvetlenll a tapkabel aljzat alatt helyezkednek el a készllék hatlapjan. A
biztositékok cseréjéhez kbvesse az alabbi eljarast:

45. Huzza ki a tapkabelt a fali aljzatbdl.
46. Vegye ki a tapkabelt a hatlapon 1évé tapkabel-aljzatbal.

47. A biztositéktartd kiadasahoz helyezzen egy kis lapos fejl csavarhuzoét a tapkabel-
aljzat alatti fiokban Iévé nyilasba, majd csusztassa ki a fiékot.

48. Tavolitsa el a két biztositékot, €s helyettesitse azokat azonos értéki Uj
biztositékokkal.

49. Helyezze vissza a biztositéktartét a tapkabel-aljzatba.

MEGJEGYZES:
Ha a késziilek nem jelez hibat és nem kapcsol be, ellenérizze a biztositékokat.

Biztositékcsere a biztositéktartoban
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7. SZAKASZ — MUSZAKI ADATOK

7.0 Teljesitményjellemzék

Alapvet6 tulajdonsagok:
Jellemzé", "Adat
A készlilék osztalya", "l. osztalyu berendezés (IEC 60601-1)
Tipus", "CF tipusu berendezés, defibrillator-biztos
Terhelési ciklus", "ld6szakos terheléses folyamatos tizem (10 s/30 s)
Max. teljesitmény", "350 W
Nem allandé jelleggel beszerelt eszk6z", "
Munkagyakorisag", "330—460 kHz

Az eszkdz szoftververzidja", "Verzié: 1.1

Bemeneti taplalas:
Jellemz8", "Erték
Bemeneti fesziltség", "120/230 V~ VAC
Halozati frekvencia”, "60 Hz / 50 Hz
Teljesitményfelvétel", "880 VA
Biztositékok (2 db)", "Lasd a hatlap jelzését

Kimeneti teljesitmény lizemmoddonként:
Uzemméd", "Teljesitménytartomany
TISZTA VAGAS (PURE CUT)", "1 W — 350 W, terhelés: 500 Q
KEVERT 1 (BLEND 1)", "1 W — 250 W, terhelés: 500 Q
KEVERT 2 (BLEND 2)", "1 W — 150 W, terhelés: 500 Q
KOAG 1 (COAG 1)","1 W — 120 W, terhelés: 500 Q
KOAG 2 (COAG 2)","1 W — 100 W, terhelés: 500 Q
KOAG 3 (COAG 3)","1 W — 50 W, terhelés: 500 Q
BIPOLARIS 1 (BIPOLAR 1)", "1 W — 150 W, terhelés: 100 Q
BIPOLARIS 2 (BIPOLAR 2)", "1 W — 100 W, terhelés: 100 Q

Méretek és tomeg:
Jellemzd", "Erték
Sz x M x Mé (szélességxmagassagxmélység)", "44 cm x 37 cm x 20 cm

Témeg", "7 kg
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7.1 Hokarosodas a készulék kimeneti hibajabol adédéan

A hékarosodas kockazata egyenesen aranyos a vagas intenzitasaval és a késziléken
beallitott idével. A vagas vagy elektrokoagulacio intenzitasat az alkalmazasnak megfeleléen
kell beallitani, és a gerjesztési idének éppen elegendének kell lennie a felhasznalashoz.

Ha példaul a hatas a normal beallitasok szerint nem megfelel, ennek oka valdsziniileg a
semleges elektroda gyenge tapadasa, az elektromos csatlakozé rossz érintkezése,
kabelhiba vagy az elektréda elektromos szigetelésének maradvanyai. Ellenérizze ezeket a
teljesitmény ndvelése elbtt.

7.2 Hokarosodas a fiitoelektroda miatt

A vagas vagy elektrokoagulalas folyamata soran a vago elektréda vagy elektrokoagulacios
elektréda az elektromos iv és a szOvethémérséklet miatt nagyon forréva valik. Nem sokkal a
vagas vagy elektrokoagulalas utan, ha a forré elektréda testszdvettel érintkezik, véletlenul
megégetheti a pacienst. Kilonds figyelmet kell forditani laparoszkdpos miitétek soran, mint
példaul a medencei tregben Iévd petevezeték elektrokoagulalasa vagy laparoszkopos
polipus-reszekcio esetén.

7.3 Az ideg és izom stimulalasa

A nagyfrekvencias mitét ismert kockazata a paciens idegrendszerének és izmainak véletlen
elektromos stimulacioja. Ez a stimulacio az alacsonyfrekvencias aram hatasabdl ered,
amelyet alacsonyfrekvencias aramforras okozhat, vagy az alkalmazoé elektroda és a paciens
szovetei k6zotti elektromos iv hozhat létre.

A 300 kHz feletti frekvenciaju valtéaram nem stimulalja az idegeket és izmokat. A vagas,
erételjes elektrokoagulalas és elektrokoagulacio kildvése folyamata soran az alkalmazo
elektréda és a testszOvetek kdzotti elektromos iv a nagyfrekvencias aram egy részét
alacsonyfrekvencias aramkomponenssé alakitja, ami bizonyos mértékig stimulalja a
stimulaciora hajlamos emberi testszerkezeteket, példaul az idegeket és izmokat.

Ha nagyfrekvencias miitétet végeznek stimulaciéra hajlamos testszerkezeteken, figyelembe
kell venni az izomdsszehuzédast. Ez az allapot példaul a foramen obturatum kortili
holyaglaparoszkopos miitéteknél vagy az arcideg szekcidés mitéteknél fordulhat eld.

7.4 Hibaelharitas

50. Ha az elektroszebészeti generator nem miikddik megfeleléen, a miiveletet azonnal le
kell allitani.

51. Ellenérizze, hogy jelenik-e meg hibaképernyd.

52. Hibaképerny6 megjelenése esetén a 7.5 "Hibaképernydk, kodok és intézkedések"
szakasz informacioi alapjan azonositsa és javitsa a hibat.

53. Ha a fenti korrekcios intézkedések nem oldjak meg a problémat, hagyja abba az
elektroszebészeti generator hasznalatat, és forduljon javitasért a Baisheng
Vallalathoz.

7.5 Hibaképernyok, kodok és intézkedések

7.5.1 Semleges elektroda riasztas
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0.Pro-A

Bipolar2 )

A warNING

Examine if the ESU Pod Is connected

A
with the ESU Generator correctly 1 O O
v

OK

W{‘m

54. Telepités és csatlakoztatas: Ellendrizze, hogy a semleges vezet6 kabel megfeleléen
csatlakozik-e az OBS-350A generatorhoz. Lasd a 3. szakasz Telepités és
csatlakoztatas részét.

55. Ellenérizze, hogy a semleges elektréda és a csatlakozobilincs normalisan
csatlakoztatott-e. Lasd a 3. szakasz Telepités és csatlakoztatas részét.

56. Ha a semleges elektroda csatlakozokabele sérilt, cserélje ki megfeleld minéségi
semleges elektréda csatlakozékabelre.

57. Ha a semleges elektroda sérilt, cserélje ki megfelel6 minéségl semleges
elektrédara.

7.5.2 Ceruza gombriasztas

A\ WARNING

1.Examine if the ESU Pencil Buttons are working
well or Not.

2.Please do not press the Buttons of the ESU Pencil
during the Self-testing by turning on the ESU wnit.

oR

58. Engedje el a ceruza gombjat, és nyomja meg az OK gombot.
59. Ellenérizze, hogy a ceruza és az OBS-350A generator megfeleléen csatlakoztatott-e.
Lasd a 3. szakasz Telepités és csatlakoztatas részét.

60. Csatlakoztassa le a ceruzat, ellendrizze, hogy a ceruza sérllt-e, és sziikség esetén
cserélje ki megfelelé minéségi ceruzara.

7.5.3 Labpedal gombriasztas

A\ WARNING
1.Examine if the Foot Switch Buttons are working
well or Not.
2.Please do not press the Buttons of the Foot Switch
during the Self-testing by turning on the ESU unit.

e
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61. Engedje el a labpedal gombjat, és nyomja meg az OK gombot.
62. Ellenérizze, hogy a labpedal és az OBS-350A generator megfeleléen csatlakoztatott-
e. Lasd a 3. szakasz Telepités és csatlakoztatas részét.

63. Csatlakoztassa le a labpedalt, ellendrizze, hogy a labpedal sérilt-e, és szlikség
esetén cserélje ki megfelel6 minéségil labpedalra.
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8. SZAKASZ — ELEKTROMAGNESES
OSSZEFERHETOSEG (EMC)

Kibocsatasi vizsgalat megfelel6ség — Elektromagneses kornyezet
iranymutatas

Ez a készllék az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdérnyezetben vald
hasznalatra késziilt. A vasarlonak és/vagy a felhasznaldnak biztositania kell, hogy ilyen
koérnyezetben alkalmazza.

Kibocsatasi vizsgalat”, "Megfelel6ség”, "Elektromagneses kornyezet — Iranymutatas

RF-kibocsatas CISPR 11", "2. csoport", "Ennek a készliléknek elektromagneses energiat kell
kibocsatania a rendeltetésszeri funkcié ellatasahoz. A kozeli elektronikus berendezéseket
befolyasolhatja.

RF-kibocséatas CISPR 11", "A osztély", "Ez a készllék minden létesitményben alkalmas
hasznalatra, beleértve a haztartasokat és azokat, amelyek kdzvetlendl csatlakoznak a
lakdéplleteket ellatd alacsony feszliltségl kozvillamositasi halézathoz.

Harmonikus kibocsatasok IEC 61000-3-2", "Nem alkalmazhato (N/A)", "—
Fesziiltségingadozas / villddzas IEC 61000-3-3", "Nem alkalmazhatoé (N/A)", "—
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3. tablazat: Iranymutatas és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses

immunitas

Immunitasvizsgalat”, "IEC 60601 tesztszint", "Megfelelési szint",
"Elektromagneses kornyezet — Iranymutatas

Elektrosztatikus kistlés (ESD) IEC 61000-4-2", "+6 kV érintéses +8 kV
légkori”, "6 kV érintéses 8 kV 1égkori”, "A padldknak fabdl, betonbdl vagy
keramialapbdl kell lennilk. Ha a padlét szintetikus anyag boritja, a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-nak kell lennie.

Gyors elektromos tranziens/impulzus IEC 61000-4-4", "+2 kV tapvezetékekre
11 kV bemeneti/kimeneti vonalakra", "+2 kV tapvezetékekre", "A halozati
aramellatas minéségének meg kell felelnie a tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezetnek.

Hirtelen fesziiltségvaltas (surge) IEC 61000-4-5", "+1 kV differencialis maéd
12 kV kdzds mod", "+1 kV differencialis méd +2 kV k6zds mod", "A haldzati
aramellatas minéségének meg kell felelnie a tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezetnek.

Fesziiltségesések, rovid megszakitasok és feszliltségvaltozasok IEC 61000-
4-11

5% UT (>95%
esés) 0,5
periddusra +40%
UT (60% esés) 5
periddusra +70%
UT (30% esés)
25 periédusra
<5% UT (>95%
esés) 5 mp-re

Halbzati frekvencia (50/60 Hz) magneses tér IEC 61000-4-8", "3 A/m", "3
A/m", "A halézati frekvenciaju magneses tereknek a tipikus kereskedelmi
vagy korhazi kornyezet jellemz6é szintjein kell lennilk.

Vezet6 RF IEC 61000-4-6 Sugéarzé RF IEC 61000-4-3 Sugarzé RF 1SO 9919
36. zaradék és 1ISO 80601-2-61

3Vrms, 150
kHz—80 MHz 3
V/m, 80 MHz—-
2,5 GHz 20 V/m,
80 MHz-2,5
GHz

Megjegyzés: UT a tesztszint alkalmazasa el6tti AC haldzati feszlltség.

Javasolt szétvalasztasi tavolsagok az adé frekvenciajatoél fliggéen

Ez a készllék olyan elektromagneses koérnyezetben vald hasznalatra készllt, amelyben a

sugarzott RF-zavarok szabalyozottak. A felhasznalok segithetnek megelézni az

5% UT
(>95% esés)
0,5
peridodusra
+40% UT
(60% esés) 5
periddusra
+70% UT
(30% esés)
25
peridodusra
<5% UT
(>95% esés)
5 mp-re

N/A 3 V/m 20
V/im

elektromagneses interferenciat azaltal, hogy minimalis tavolsagot tartanak fenn a hordozhaté
és mobil RF-kommunikaciés berendezések (adok) és a készlilék kdzott az alabbiak szerint, a

kommunikacios berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen.
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OBS-350A LCD Verzioé Elektrosebészeti generator

Az ad6 névleges maximalis kimeneti teljesitménye (W)", "150 kHz — 80 MHz d = 1,17 VP (m)", "80
MHz — 800 MHz d = 1,17 VP (m)", "800 MHz — 2,5 GHz d = 2,33 VP (m)

0,01*,"0,12m", "0,12 m", "0,23 m
0,1","0,38 m", "0,38 m", "0,73 m
1","1,2m", "1,2m", "2,3 m

10", "3,8 m", "3,8 m", "7,3 m
100", "12m", "12 m", "23 m

ahol P az ad6 gyartéja altal megadott maximalis kimeneti teljesitmény wattban (W), és d a
javasolt szétvalasztasi tavolsag méterben (m). A rogzitett RF-adokbdl (pl. radidtelefon-
bazisallomasok, amatér radio, AM és FM radiokdzvetités, televizids kdzvetités) eredé
térer6sségek az elektromagneses helyszinvizsgalattal meghatarozottak szerint minden
frekvenciatartomanyban kisebbek legyenek a megfelelési szintnél.

Megjegyzés: A szétvalasztasi tavolsag szamitasaban szerepld képletek kozelitd ertékeket
adnak, az irodai és korhazi létesitményekben jelenlévé fellletek és egyéb targyak
visszaver6édései és hatasai figyelmen kivil maradnak.

Figyelmeztetés az elektromagneses zavarasra vonatkozéan

A rogzitett RF-adokbal (pl. radidtelefon- (cellas/radidtelefonos) bazisallomasok, mobil radiok,
amatér radio, AM és FM radiokozvetités és TV-kozvetités) eredd térerésségek elméletileg
nem jésolhatok meg pontosan. A régzitett RF-adokbdl eredé elektromagneses kérnyezet
értékeléséhez érdemes fontoldra venni az elektromagneses helyszinvizsgalatot. Ha a
helyszinvizsgalat eredményei azt mutatjak, hogy az a készilék elhelyezkedési helyén mért
térer6sség meghaladja a vonatkozé RF-megfelelési szintet, az OBS-350A-t meg kell figyelni,
hogy megfeleléen mikddik-e. Ha rendellenes teljesitmény tapasztalhatd, tovabbi
intézkedések lehetnek sziikségesek, példaul az eszkdz atiranyitasa vagy athelyezése.
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GYARTOI ADATOK

Jellemzo”, "Adat

Gyartd", "BAISHENG MEDICAL CO., LTD (OBS H4)
Modell", "OBS-350A LCD verzié

Eszkdz leirdasa", "Elektroszebészeti generator
Halézati fesziiltség”, "120/230 V~ VAC

Maximalis teljesitmény", "350 W

CE-jeldlés szama", "CE 0123
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