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1. UVOD

Vzhledem k priubézné probihajicimu vyvoji pfistrojc mohou byt nékteré
charakteristiky a technicka data bez pfedchoziho upozornéni zménény.

Zadnd &ast tohoto dokumentu nesmi byt bez pisemného souhlasu vyrob-
ce fotografovana, reprodukovina nebo preloZena do jincho jazyka.

V pripadé. Zc sc ukaze poticba technické asistence, kontaktujte doda-
vatele.

Je velmi dulezité, aby tento manudl byl zachovan pro budouci konzulta-
ce. Zkontrolujte, zda tento manudl byl doddn souCasné s pfistrojem.

1.1. Zasady bezpecného pouzivani

Provoz veskerych vysokofrckvenénich chirurgickych pfistroju pfinasi
urcitd rizika, pro jejichz minimalizaci je nutno dodrzovat jistd pravidla.
Souhrnny pfehled téchto pravidel, z nichz mnohd jsou opétovné zminovana
v dalsim textu, pfindsime pro pichlednost na tomto miste.

Tyto instrukce byly sestaveny pro vasi bezpecnost a pro bezpecnost
dalSich osob a proto vas zadame, abyste je peclivé precetli pred insta-
laci a pouzitim pristroje:

1. Pro praci s clektrochirurgickym pfistrojem je nutnd kvalifikace obsluhy
na urovni vysokoskolsk¢ho vzdélani zdravotnického sméru.

2. Pripadné pouziti jin¢ho. nez vyrobcem doddvancho prislusenstvi (pfi-
vodu, aktivnich a neutrdlnich clektrod), je nutno konzultovat
s vyrobcem, aby sc zabranilo nckompatibilité a nebezpeénému provozu.

3. Neutralni clektroda musi byt spolehlivé pripojena cclou plochou na or-
ganismus PACIENTA co nejbliZe pracovniho pole.

4. PACIENT nesmi pfijit do styku s kovovymi dstni, které jsou uzemné-
ny nebo které maji vysokou kapacitu proti zemi (napf. operacni stil,
opéry apod.). V téchto pfipadech se doporucuje pouzit antistatické luz-
koviny.

n

Je nutno se vyvarovat kontaktu pokozka - pokozka (napf. mezi pazemi

a tclem PACIENTA) tak, zc sc prilozi suchd gaza.

6. Je-li u PACIENTA soucasné pouzit vysokofrekvenéni chirurgicky pfi-
stroj a monitorovaci pristroj, mély by monitorovaci clcktrody byt umis-
teny co nejdale od chirurgickych elektrod. Nedoporucuje se pouziti
jehlovych monitorovacich clektrod.

V kazdém ptipad¢ se doporuCuji monitorovaci systémy,pouzivajici omezeni

vysokofrekvenénich proudu.
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7. Privody clektrod musi byt umistény tak. aby sc vyloucil kontakt
s PACIENTEM nebo jinymi vodici.

Docasné¢ nepouzivané aktivni elektrody se musi skladovat oddélené od
PACIENTA.

8. Pro chirurgické postupy. kdy vysokofreckvencni proud muaze protékat
¢astmi (€la s relativné malym prifezem, je Zadouci vyhnout se pouZitim
bipolarni techniky nechténé koagulaci.

9. Nastaveny vykon musi byt na minimalni urovni pro urceny ukon.

10. Prokazatelné sniZzeny vykon nebo zavadu chirurgického pristroje jehoz
funkee neni optimdlni pfi normalnich provoznich podminkach, muze
zpusobit nevhodné pouziti ncutralni clektrody, nebo jeji nevyhovujici
pfipojent.

1

ot

.Je nutno se vyvarovat pouziti hoflavych anestetik nebo oxidacnich ply-
na, napt. oxid dusny (N,O) a kyslik, pokud sc chirurgicky vykon pro-
vadi v oblasti hrudniku nebo hlavy, pokud neni zajist¢no odsavani cito-
vanych €inidel. Nehotlavé ldtky sc musi pouzivat vSude tam, kde je to
mozné. Hoflave latky pouzivané pro €isténi, desinfekei nebo rozpousté-
dla, se musi nechat odpafit pred aplikaci vysokofrckvenéni chirurgic.
Nebezpecny stav muze vzniknout ze soustiedéni hotlavych latek pod
PACIENTEM nebo v dutinach PACIENTA, napf. oblast bficha nebo
pochvy. Hoflavé litky z téchto oblasti musi byt odsaty prostiednictvim
gazy pred pouzitim pristrojc. Pozornost sc musi vénovat nebezpeci
vzplanuti endogennich plynu. Nékteré latky, napf. vata a gdza nasycena
kyslikem, mohou vzplanout. vzhledem k moznému vzniku jiskfeni pri
normdlnim pouziti pfistroje.

12. U pacientu s kardiostimuldtory nebo jinymi aktivnimi implantaty muize

vzniknout nebezpeci vzhledem k interferenci s ¢innosti kardiostimuld-

toru nebo dojit k jeho poskozeni.

13.Je nutno pocitat s tim, Zc ruseni vznikajici provozem vysokofrckvenc-
niho chirurgického pfistroje mize negativné ovlivnit provoz dal$ich
elektronickych zarizeni.

14. Pristroj by mohl byt v dob¢ aktivovaného vystupu zdrojem ruseni elek-
tromagneticky citlivych pfistroju, umisténych v jeho blizkém okoli.
Jedno z moznych opatfeni je umisténi cicktrokauteru a rusencho pii-
stroje co nejdale od sebe.

15. Nutné jsou pravidelné preventivai prohlidky pristroje 1 s piislusenstvim,
se zvlastnim zietelem na stav izolace privodu clektrod.



.W'It Specidlni Medicinska Technika. spol. s r. 0., Papirenska 5, 160 00 Praha 6

16. Je nutno se vyvarovat jakéhokoli neodborného zdasahu do pfistroje.
Vsechny opravy a prohlidky zadejte vyrobci nebo autorizované opravng.

17. Pro minimalizaci rizik vzniklych moznym vypadkem elektrického
proudu doporucujeme pfistroj pouzivat v operacnich salech se zaloho-
vanym rozvodem clektrické energie, pfi ambulantnim uziti doporucu-
jeme napdjet pfistroj ze zdroje zdlohovaného proudu (UPS).

18. Je nutno revidovat pfistroj u vyrobce nebo v autorizovaném scrvisu z
hlediska bezpecnosti, a to minimalné jedenkrat ro¢né.

2. VSEOBECNE INFORMACE

Aby mohlo byt dosazeno nejlepsich vysledk, je dulezité porozumét
zdkladum elektrochirurgic a proto vam doporucujeme peclivé procist na-
sledujici zakladni vysvétleni.

2.1. Jak pracuje elektrochirurgic

Elektroda pfistroje sousticd’uje vysokofrekvencni (vf.) energii do poza-
dovaného mista. Vf proud projde tkdni bezbolestné, bez Soku a jedinym
efektem je vytvorfeni tepla uvnitf tkang, imérného intenzité proudu.

Vf. proud, prochazejici tkani vytvafi molckuldrni teplo.

V elektrochirurgii jsou pouzivany clcktrody ruznych velikosti, takze encr-

gic je soustfedéna s velmi vysokou hustotou na hrot mensi elektrody, kterd
se nazyva aktivni elektroda. Kdyz je pfilozena na tkan, vf. proud vytvari

v kazdé burice tak intenzivni molckularni teplo, Ze je mozno tkan fezat ne-
bo koagulovat.

Hlavnim cilem dobré¢ clektrochirurgicke techniky je Cisté odstranit nc-
zadouci tkan, zastavit krvdceni bez karbonizace okoli nebo ziskat piesné
orientovany a nezniceny vzorek tkiné pro biologické zkoumani a diagno-
su. K dosazeni dobrého vysledku je potieba dodrzet nékteré provozni zdsa-
dy elektrochirurgic. Zvolit optimdlni parametry. Zvolit pro dany (vybrany)
ndstroj spravny rezim. Spolehlivé pfipojit neutralni clektrodu na pacienta.
QOdstranit veskeré mozné jiné vodivé nezadouci svody, véetné vodivych ka-
palin, z dosahu elektrod 1 pacienta. Pri vykonu pohybovat plynule ndstro-
jem s elektrodou tak, aby se zabranilo akumulaci tepla v nékterém misté
tkdne.

Nadmérné teplo se¢ mize vytvorit, pokud:

e Jc pouzit nadmérny vykon

¢ Pohyb tkdni je prili§ pomaly

e Je pouzit pfilis maly vykon (proto nclze s clektrodou v tkdni pohybovat)
e Zasah je opakovan v téZe oblasti piilis brzy
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- Prili8§ vysoky vykon ma za nasledek dehydrataci tkang a pti pohybu elek-
trody tkdni je mozno pozorovat jiskfeni.
- Pfili§ maly vykon ma za ndsledek dehydrataci tkdné a vldkna tkdn€ ne-
jsou znicena, ulpivaji na elektrodé a zpusobuji obtiZe pfi jejich odstrano-
vani.
- Ponékud vétsi vykon muiZe pti vhodném fezacim posuvu zpuisobit maxi-
malné lehkou dehydrataci povrchu tkdné bez jejiho poSkozeni, naproti to-
mu pfili§ maly vykon brani tomu, aby sc clcktroda tkani volné pohybovala.
Pii elektrochirurgickych zikrocich vznikd charakteristicky zapach, kte-
ry muze byt z operované¢ho mista odsat centrdlnim odsavanim, pokud je
dostupné, piidrzovanim saci hubice tak blizko mista zdkroku, jak je to
mozné (v gynekologii napt. napojenim pfimo do zrcadel).

2.2. Rezani

Je to odd¢lovani biologickych tkani priuchodem vf. proudu o vysoké in-
tenzité, soustfedéného do fezné Casti aktivni clektrody. Kdyz je v{ proud
pomoci aktivni elektrody aplikovan do tkdng, vytvofi v buiice tak intenziv-
ni molekularni teplo, Ze tato exploduje, a tim je zni¢ena. Na jeji misto pak
doroste butika novd - zdrava.

Rezaci i¢inek je dosazen pohybem elektrody tkani a postupnym nice-
nim buné¢k jedné za druhou. Plynuly pohyb clektrody zabranuje Sifeni tepla
v tkdni do stran, a tim omezuje destrukci na minimdlni pocet bungk.

Nejvhodnéjsim proudem pro fezdni je pIné vyrovnany a filtrovany vf.
proud bez jakékoli modulace. Takovy proud feze velmi hladce, ale vznika
pouze mald hemostiza. Protoze vSak koagulace pfi fezani je jednim
z hlavnich pfinost pouZité clektrochirurgie, je jist¢ mnozstvi modulace Zi-
douci.

Nasledujici pravidla pomohou operatérovi ziskat dobry fez, avsak kazdy
uzivatel se musi fidit predev§im svym profesionalnim usudkem, jako ostat-
né vzdy ve své praxi.

e UdrZujte tkan vlhkou, nikoli v§ak mokrou.

e Elcktrodu ved'te plynule bez zastaveni.

e Aktivujte clektrody tésné pied dotykem s tkani.

e Elektrodu udrzujte Cistou.

e Pfed opakovdnim zdsahu pockejte nejméné 5 sekund.

Pokud je vystupni vykon spravné zvolen, pak:

o Elcktroda se pohybuje bez odporu.

e 'V zabarveni fezan¢ho povrchu nenastavaji zmény.
e Na clektrod¢ nezustavaji vlidkna z tkang.

-7 -
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2.3. Koagulace

Je to hemostaza malych (krevnich) cév télesné tkané zpusobena pru-
chodem vf. proudu ptsobenim aktivni elektrody. Pokud je intenzita proudu
redukovidna a je pouzita velkoplos$nd clektroda za ucelem rozptyleni energic
po veLsi plose, zpusobi to vysychdni povrchovych bunék bez hlubsiho pro-
nikdni a tim vznik koagulace. Povrch takto koagulovanych bunék se pak
chova jako izolacni vrstva, ktera zabratiuje pronikat teplu, vznikajicimu pfi
naslednych aplikacich proudu do pfilisné hloubky.

Proud, ktery se bézné pouziva ke koagulaci je vzdy smisené modulovan
a na hloubce modulace pak zavisi kvalita hemostdzy a pravdépodobnost
74ddouci destrukce tkdang. Hlubsi modulace vf. proudu zplsobuje ponckud
hrubsi, avsak ucinngjsi koagulaci.

Nasledujici pravidla pomohou operatérovi dosdhnout dobré koagulace,
avSak kazdy uzivatel sec musi fidit pfedevsim svym vlastnim profesional-
nim usudkem.

e Zvolit vhodnou velikost kulové clcktrody (BALL) ncbo jiné clektrody.

e Lokalizovat krviccjici cévy.

e Lehce se dotknout krvacejici cévy pied aktivaci elektrody, stisknout
spoust.

e Ukoncit aktivaci elektrody jakmile tkan zbledne, aby sc zabranilo zby-
tecnému poskozeni tkang.

2.4. Prednosti pouziti elektrochirurgie

Neékteré ze zasadnich prednosti pouZiti clektrochirurgic jsou:

e Zamczeni ncbo omezeni ztraty tkdnc.

e Zabranéni nebo omezeni krvaceni, které znesnadnuje I¢kari prehled pfi
pouziti "studeného" (klasického) ndstroje.

e Zabranéni poSkozeni kosti. Pokud je dbdno na to, aby se pfi provadéni
zdsahu clcktroda nezastavila, neni kostni tkan clektrochirurgickym za-
krokem dot¢ena. Plynulym pohybem elektrody je zabranéno akumulaci
tepla.

e Rychlé¢ a priznivé hojeni zdravé tkan¢ s dobrou regeneraci a s mdlo ji-
zevnatou tkdni. Doba, potfebnd k hojeni s¢ pfitom nelisi od doby pfi zd-
sahu studenym nastrojem (skalpelem).

e Omczeni bolestivosti zdsahu.

- 8 -
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3. ELEKTROCHIRURGICKY SOUBOR SMT 50 MB
(jednotlivé prvky elektrochirurgického systému )

3.1. Ovladaci jednotka

Elektrochirurgicky generator je vysokofrekvencni. vysoce vykonny os-
cilator, jehoz proud miize byt modulovan tak. aby byl vhodny pro fezini,
koagulaci a jejich kombinace.

Uroveil vystupniho vykonu je fizena operdtorem tak, aby plné vyhovo-
vala jeho potfebam. Je volitelna v rozsahu nékolika stupnu ("Min - Max").
Pistroj umoziiuje prici bud' v MONOPOLARNIM nebo BIPOLARNIM
rezimu. V obou rezimech Ize zvolit proud k fezdni, ke smésnému rezu, ke
koagulaci a nebo k mikrokoagulaci. kterd je pouzitelna zvlasté pro jehlovou
vf. epilaci. V obou rezimech lze (éz zvySovat a snizovat turoven vystupniho
vykonu od "Min" po "Max" - reguldtorem vykonu na panclu.

3.1.1. Svételna navesti

Zelena SIT - pistroj je zapnut

Zelend poloha prepinaée MONOPOLAR - BIPOLAR

Zluta REZ - vystup proudu pro fezini

Zelena SMESNY REZ - vystup proudu pro smésny fcz

Modra KOAG - vystup proudu pro koagulaci

Oranzovd EPI(MIKRO) - vystup proudu pro epilaci (mikrokoagulaci)

Cervend NEUTRALNI ELEKTRODA (alarm) - zavada v okruhu
neutralni elektrody

3.2. Operacni nistroj - aplikator

Aplikdtor uchycuje vybranou aktivni clektrodu pro elektrochirurgicky
zdkrok. Tento zdkrok se provadi na zaklad¢ specializovanych 1ééebnych
postupti podle doporuceni vyse uvedenych v kapitole 2. Nejcastéjsim pou-
zitim je fez pomoci skalpelu, smyc¢ky LOOP ncbo jehly a koagulace pomo-
ci kulicky BALL. (Doddva vyrobce tohoto pristroje.)

Velmi Casto je pfi mikro-operacich pouzivdn i miniaturni aplikator,
vhodny pro mikrokoagulact a cpilaci, upinajici jehlu, kterd funguje jako
aktivni clektroda. Je mozné i pouziti pinzety - bipoldrni rezim. Specidlni
moznost sc nabizi pouzitim pinzety unipoldrni. které se pfipojuje na zdirku
M - monopoldr a u které je druhou clektrodou opét neutrdlni clektroda. (I
toto prislusenstvi doddva vyrobee pfistrojc.)

3.3. Aktivni elektrody

Aktivni elektrody soustied’uji vf. proud a aplikuji jej do tkané. Podle je-
jich tvaru jsou uréeny hlavné k fezani nebo koagulaci. Slabé dratové clek-
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trody, rovné nebo smyckové, jsou obvykle uzivany k fezani. Smyckami se
provadi excize tkani.

Kulickové elektrody jsou pouzivany pro koagulaci. Normalizovany upi-
naci primér dtiku elektrody je 2.4 mm. Rezaci konec clektrody je ¢aste&né
sterilizovdn vf. energii, kterd ni¢i organismy, které by sc mohly v té oblasti
vyskytovat. VEtsinu clektrod je vSak mozno opakované sterilizovat viemi
konvenénimi metodami. Vyrobce doporucuje sterilizaci parou - viz ddle
kap. 5.2.

3.4. Neutrilni (pacientska) clektroda - prilozna ¢ast

Neutrdlni elektrodou se uzavird okruh. Musi byt pfipevnéna spolehlivé
celou plochou na‘organizmus pacienta, co nejblize pracovniho pole. Ob-
vykle je to kovova nebo vodiva pryZova ¢i plastova deska asi 5x10 cm nebo
VEtsi.

Tato ¢ast elektrochirurgické soupravy je velmi dulezitd a mezinarodni
bezpeCnostni smérnice pozaduji, Zc musi byt prubézné monitorovano jeji
bezpecné pripojeni na pacienta. Neni-li tato clektroda pfipojena nebo je-li
prerusSen, byt i jen jeden vodi¢ dvojitého privodniho kabelu a pfitom je
zvolen monopoldrni rezim, pferuSované sviti vystrazné cervené svétlo na
panelu a ozyva se prerusovany zvukovy signal. Funkce je pferuSena. Tato
vystraha se aktivuje i pfi poruseni elektrického obvodu neutralni clektrody
v prib¢hu opera¢niho zakroku. Nastane-li takova situace, musi byt prove-
dena revize této elektrody, pfipadné jeji vyména. Vizualni kontrola vech
elektrod a jejich pfivodi se doporucuje pred kazdou operaci.

Pouziti neutrdlni clektrody ma zasadni dulezitost pro pfesné provedeni
chirurgického vykonu s nejmensim a nejbezpecnéjsim moznym proudem, i
pro spravny provoz pristroje. (Operace bez neutralni elektrody vyzaduje
vys$si vykon. Kromé toho muze mnoho ruznych vliva, napf. hmotnost a vo-
divost pokozky pacienta i poloha operitora, pokud by nebyla pouzita neut-
ralni elektroda, ovliviiovat vf. impedanci, a tak ovlivnit provoz pfistroje, a
tini i operacni vykon.)

Neutralni elektroda musi byt umisténa tak, aby néktera z ¢asti téla paci-
enta s ni tvofila pevny spolehlivy kontakt.

Pfi aplikaci neutrdlni elektrody je nutno dodrzovat zisady uvedené
v kapitole 1.1.

3.5. Nozni spinac

Nozni spina¢ je pncumaticky, bez clektrickych vodica, a tedy vysoce
bezpecny.

- 10 -
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4. TECHNICKY POPIS, ZAKLADNI TECHNICKE PARAMETRY

4.1. Ovlidaci jednotka

Napdjecinapéti . ~230V/50Hz

Pfikony maximalni:

Monopoldr fez 94 VA  piizatézi 500  Ohmu
smges. ez 87 VA 500  Ohmu
koagulace 87 VA 500  Ohmi
epilace 46 VA 500  Ohmu

Bipolar fez 105 VA 200 Ohmu
smgs. ez 88 VA 100 Ohmu
koagulace 88 VA 100 Ohmu
epilace 47 VA 100 Ohmiu

Prikon naprézdno_ 17 VA

Vykon max. . 75W*

Pracovni kmitocet (fizen krystalem) 460,85 kHz

Ttida izolace I1 - symbol [C]

Rozméry 365 x 250 x 130 mm

Hmotnost ... 4,1 kg

Sitovy transformator TRONIC Praha

9902895:Prim. 230V, sck. 1 =45V, sck. 2 = 16V:100 VA:
CSN EN 60601-1

Provoz a skladovdni pfistroje: teplota okoli +10°C a7 +40°C
relat. vlhkost od 30% do 75%
atm. tlak od 700 kPa do 1060 kPa

stuperi ochrany pfed nezddoucim vniknutim vody __ kryti IP21

EMC - Pfistroj byl ovéien podle CSN EN 60 601-1-2.
Vystupni udaje:

Ptistroj je typu BF s ochranou pfed defibrilaénim vybojem, kterému od-
povidd oznageni na ptistroji .. (A&JF.

Pristroj pouZiva ke své ¢innosti vysokofrekvenéni energii s neionizuji-
cim zdfenim, ¢emuz odpovidd symbol .. ‘0.

" Uplné charakteristiky viz kapitola 6
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Ma rezim MONOPOLARNI (oznaceni =%~ ) a BIPOLARNI (dvojity
konektor pro pinzetu).

Zvoleny rezim se aktivuje piepinacem poz. 3 na obr.1.
Rezim je jednopdlovy nebo dvoupdlovy pro vSechny vystupy.
Provozni vystupy fez, smésny fcz, koagulace, mikrokoagulace

= EPI

Zpusob provozu_______ trvaly provoz s prerusovanym zatizenim
(viz kap. 5)
Informace "POZOR, informujte se v pruvodni dokumentaci"odpovida
oznaCeni na pfistroji .

Maximalni $pickové vystupni napéti nezatizeného obvodu je dosazeno
v rezimu SMESNY REZ, a to 1170 Vip-gp P monopolarnim a 672 Vg4,
pfi bipoldrnim pouZiti pfistrojc.

Ptistroj ncobsahuje ani nepouzivad zadné nebezpeéné latky.

4.2. Operacni nastroj - aplikator

Zakladni aplikator pro monopoldrni pouziti jc doddvan s pfistrojem ja-
ko prislusenstvi, bipolarni nebo monopoldrni pinzety je mozno dokoupit.

4.3. Neutralni clektroda
Izolovana pfiloznd Cast typu F, kterému odpovidd oznaceni [F] na pfi-
stroji.

4.4. Pneumatickd nozni spoust’

Rozmery @ 70 mm
Délka privodni hadicky cca2sSm
Hmotnost 0,5 kg

~
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4.5. Elektrody a prisluSenstvi

Jsou doddvany vyrobcem v sortimentu specifikovaném v kapitole 6. Po-
kud byste potiebovali sortiment rozsifit o dalsi pfisluSenstvi, postupujte
prosim podle bodu 2 v kapitole 1.1.

5. UVEDENI DO PROVOZU

Pfistroj je schopen neptetrzit¢ho provozu za predpokladu bézného mi-
nimalniho odporu operované tkan¢ 500 ohmu. Pro ucely stanoveni tech-
nickych hranic je definovan tento zptisob provozu:

PRERUSOVANY - 60 scc ... pieruseni 2 min ... pti 200 - 500 Ohm
40 sec ... preruScni 40 scc ... pfi 50 Ohm

Pristroj umistéte na stabilni misto, kde nepusobi sdlavé teplo nebo
primé slunecni zafeni. Sitovou $nuru zasuiite nejdfive do zadniho panclu
ovladaci jednotky (poz.2, obr.2), potom pfipojujte pouze do fadné instalo-
vané zdsuvky clektrické sité.

Prevleénou matku nozni pneumaticke spouste zasroubujte do Sroubeni,
umisténého na zadnim panelu (poz. 1, obr.2) a s citem utdhnéte (spojeni
musi byt vzduchotésné).

Zapnéte sitovy vypina¢ na zadnim panclu (poz.3, obr.2), indikace své-
tclnym ndvestim (poz.7, obr.1). Zvolte pozadovany rezim piepinacem
MONOPOLAR - BIPOLAR (poz.3, obr.1). pficemz poloha pfepinace je
indikovdna svételnym navestim (poz.8, obr.1). Potom zasuiite kabely elek-
trod do prislusnych konektort dle obrdzku predniho panclu (obr.1). Ko-
nektor neutrdlni elcktrody zasuite do odpovidajici zasuvky a pootocte Se-
dym ndkruzkem ve sméru hodinovych rucicek az ucitite, ze konektor za-
cvakne do zasuvky a zatlacte jej. Pfi vyjimani konektoru nakruzek pfitih-
néte k sob¢ a pootocte opaénym smérem. Operacni vystup zvolte prepina-
cem funkei (poz.10, obr.1). Predbéznou hodnotu vykonu nastavte reguldto-
rem intenzity (poz.5, obr.1).

Operacni vykon muze byt zahdjen uvedenim nozni spousté v Cinnost.
Aktivace vystupu je indikovana rozsvicenim prislusné¢ho svételného navesti
(poz.9. obr.1), pri¢emz s¢ ozve nepicrusovany akusticky signal.

V prub¢éhu prepinani rezimu MONOPOLAR - BIPOLAR j je nutno vy-
jmout v8echny clektrody. (Jen u mechanického prepinace - otocny Sedy
knoflik poz. 3 obr. 1. U pfepinace elektrického - obdélnikovy cerny koléb-
kovy - neni vyjmuti kabeli nutné.) Vyjmuti neutralni clektrody zpusobi
aktivaci prerusovancho zvukového alarmu a ¢ervencho svételného navesti
(poz.6, obr.1). Tento jev neindikuje v tomto pfipad¢ zavadu, alc ovétuje
spravnou funkei kontrolniho obvodu neutrdlni elektrody.

13 =
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PREDNI PANEL OVLADACI JEDNOTKY

]
E

ne xrnauul’rx Mg

Legenda:
1 - konektor pro pripojeni neutralni elektrody

2
3

4
5
6
7
8
9

-

zdirka pro monopolirni elektrodu

piepinaé MONOPOLARNI / BIPOLARNI rezim
(mechanicky nebo elektricky)

2 zdirky pro bipolarni nistroj (pinzetu)

regulitor intenzity

Cervena signalka - pri zavadé€ na neutralni elektrodé
zelena signalka zapnuti sité

signilky polohy prepinace rezima M/B

signalky funkei (vystupii)

10 - prepinac funkci (vystupu)
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ZADNI PANEL OVLADACI JEDNOTKY

. TREESE] (00001
v [OE ] pxy| | FN4601

TRVALY PROVOZ | 1
8 PRERUSOVANYM ZATELENIM

obr. 2

Legenda:

1- Sroubeni pneumatické spousté
2- zasuvka siCového kabelu

3- sit’ovy vypinad

4- vyrobni Stitek
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5.1. Pokyny pro adrzbu

Elektrokauter nevyzaduje zidnou zvIastni udrzbu. krom¢ b&zné ocisty
vsech dilu. Jakékoli opravy a preventivni prohlidky (viz. kapitola 5.5.) je
nutno zadat vyrobci nebo autorizované opravng.

5.2. Sterilizace

Ke sterilizaci ptiloznych ¢asti - operacniho nastroje, pacientské neut-
ralni elektrody i operaéni elektrody - lze pouZzit autokldv, formaldehyd ne-
bo etylenoxid. Pro sterilizaci samotné clektrody (LOOP, BALL, skalpel,
jehla) je mozno navic pouzit i horky vzduch do teploty 150°C. Po kazdé
sterilizaci je nutno provést preventivni vizudlni prohlidku kabela operacni-
ho nastroje a ncutralni clektrody.

5.3. Cisténi

Povrch skiing fidici jednotky je mozno otirat vihkym mulem s prisadou
bézného detergentu, pritom je vsak ticba dbdt, aby myci roztok nevnikl do
zadného otvoru.

Elcktrody je mozno &istit obdobnym zpusobem jako fidici jednotku.
Navic je tieba je pred sterilizaci dobfec mechanicky o€istit a dostate€né
oplachnout tekouci vodou.

5.4. Odstranovani zavad, opravy

e Neni-li elektroda u¢inna presto, Z¢ sc po seslapnuti nozni spousté
svételné navesti funkce rozsviti a ozve sc neprerusovany zvukovy
signal, prekontrolujte, zda je elektroda spravné pfipojena a mate-li
vhodné nastavenou intenzitu vysokofrekvencéniho proudu.

eV piipadg¢, ze po zapnuti pfistroje a ndsledném seslapnuti nozni
spousté elektroda nercaguje, kontrolka funkce nesviti a signdl se
ncozyva ani po peclivé kontrole zasunuti vsech konektori, muaze
byt zavada v obvodech fidici jednotky. V tom pfipad¢ je tieba kon-
taktovat servisni organizaci ncbo primo vyrobce.

5.5. Preventivni prohlidky

Preventivni prohlidky fidici jednotky je nutné provadét minimdlné Ix
za 12 mésicu, pfiloznych Casti a kabell 1x za 6 mésicu. V pfipad¢ sterili-
zace (vy$e doporucenym zpusobem) po kazdé sterilizaci vizudlné zkontro-
lovat nastroj a pfiloznou €ast s kabely.

Preventivni revize bezpecnosti u vyrobee, ncbo v autorizovaném scrvisu
je povinna jedenkrat ro¢né.
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5.6. Ziruka

Vyrobee poskytuje na spravnou a bezporuchovou funkei elektrokauteru
zaruku 6 mésicu od data prodeje. V dobé této zarucni Ihity zajisti vyrobce
bezplatnou opravu za piedpokladu, ze vyrobek nebyl poskozen $patnym za-
chdzenim, neodbornym zdkrokem ncbo nedodrzenim pokynu, obsazenych
v tomto ndvodu.

5.7. Pokyny pro realizaci zaruéni opravy

Radné zabaleny piistroj — nejlépe v origindlnim obalu - odeslete (nebo
osobné dopravte) s pfiloZzenym zdaruénim listcm a popisem zavady na adre-
su vyrobee nebo. po predchozi telefonické dohod¢ s vyrobcem, na adresu
nejblizsi prislusné servisni organizace.

6. ZKOUSKY PRISTROJE PODLE ZAKONA C. 22/1997

Vzhledem k tomu, ze pristroj byl zkouSen autorizovanou osobou
¢. 202, Hudcova 56b, Brno je oznacen ceskou znackou shody
CCZ AO 202. Piistroj byl zkousen podle norem CSN EN 60601-1
(Zdravotnické clektrické pristroje- Vscobecné pozadavky na bezpeg-
nost) a CSN EN 60601-2-2 (Zdravotnické elektrické pfistroje - Zv1astni
pozadavky na bezpecnost vysokofrekvencnich chirurgickych pfistroja) a
byl na n¢j vydan certifikdt ¢. B-30-00568/00.

Dale byl zkousen Akreditovanou zkusebni laboratofi ¢. 1054, Tra-
novského 11, Praha 6 na elektromagnetickou kompatibilitu a elektro-
magnctickou odolnost podle norem CSN EN 60601-1-2 a

CSN EN 55011 a vysledky byly shleddny ve shod¢ s uvedenymi nor-
mami.
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7. VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Monopolarni fez

Vykon W

Nastaveni

Monopolarni smésny rez

Vykon W

Nastaveni
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Vykon W
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Monopolarni koagulace
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Bipolarni fez

N q4 0
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Nastaveni

Bipolarni smésny fez
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Specialni Medicinskd Technika, spol. s r. o., Papirenskd 5. 160 00 Praha 6

Bipolarni koagulace
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Monopolar - vystupni vykon pfi maximalnim nastaveni
v zavislosti na Rz

80 -
60 | —e—Rez
E —O—Smeésny fez E
_% 40 4 | —+— Koag. |
IRt U
0 T . r = —
50 100 200 500 1000 2000
Zatézovaci odpor Rz
Bipolar - vystupni vykon pfi maximalnim nastaveni v
zavislosti na Rz
80
2 60 —e—Rez
= —O6—Smésny fez
S 40
= —+—Koag.
= 20 —e—EP
O T T 1 T T 1
20 50 100 200 500 1000

ZatéZovaci odpor Rz
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8. PRISTROJ S DODAVANYM PRISLUSENSTVIM

/7 \\\t\

o] || e MB|
“ &

8.1. PrisluSenstvi, které je soucisti dodavky:

1- ovlidaci jednotka

2-  aplikitor

3-  neutrilni elektroda

4-  noZni spoust’

5- sitovy kabel

6-  jedna elektroda dle vybéru (priklad)
7- navod k obsluze

8- obal

8.2. Prislusenstvi, které je mozno dokoupit:

- velky vyber koagulacnich a resekénich elektrod a epilacnich jehel
2-  aplikator pro epilaci (s kabelem)

3-  pinzeta pro bipolarni pouziti

4-  pinzeta pro monopolami pouziti

S- kabel k pinzeté pro bipolami pouziti

G- kabel k pinzeté pro monopolami pouziti

- 23 =







ZARUCNI LIST

Vyrobek: ELEKTROKAUTER MB 50

Vyrobni cislo:

Datum prodeje:

Razitko a podpis expedice:

Zirucni podminky:

a)

b)

Pfi dodrzovani pokyna uvedenych v navodu k pouziti ruci
vyrobce za to, ze vyrobek bude mit vlastnosti stanovené pfi-
slusnymi technickymi podminkami a normami, a to po dobu
6 mésict od data prodeje.

V piipadé, ze se v zarucni dobe vyskytne na vyrobku zava-
da, ktera nebyla zpusobena zakaznikem nebo neodvratnou
udalosti, bude vyrobek zakaznikovi bezplatné opraven.

Bezplatnou opravu v zaruc¢ni dobé provede po predlozeni
zaruCniho listu povérena servisni opravna nebo primo vy-
robce, jehoz adresa je uvedena v zahlavi.

Zaruéni doba se prodluzuje o dobu, po kterou byl vyrobek
v zarucni oprave.

Zarudni list je zaroveii ,,Osvédcenim o jakosti a komplet-
nosti vyrobku®.



ZAZNAMY O OPRAVACH
Datum pfijmu:

Zavada:

Datum ukonceni:

Podpis a razitko servisu

Datum pfijmu:

Zavada:

Datum ukoncent:

Podpis a razitko servisu

Datum prijmu:

Zavada:

Datum ukoncent:

Podpis a razitko servisu




REGISTRACNI KARTA UZIVATELE
VYROBEK: ELEKTROKAUTER SMT 50 MB

vyrobni Cislo
Prodejce:
Uzivatel:
Jméno
Organizace
Adresa
Telefon Fax

Potvrzuji, ze jsem se seznamil s navodem k obsluze a se zaruc-
nimi podminkami a ze se jimi budu fidit.

Datum

Podpis

Viazeni zakaznici,

Vytrhnéte a odeslete, prosim, tuto registracni kartu pfimo na adresu:

SMT s.r.o0., Papirenski S, 160 00 Praha 6.

Cilem této registrace je jednak zkvalitnéni sluzeb, které nase tirma poskytuje svym zikaznikim,
jednak dodrzeni striktnich pozadavka norem ISO 9001 a EN 46001, jimiZ se nase firma fidi a kte-

ré tuto znalost uzivatele u zdravotnické techniky pozaduji.

Dékujeme Vam

Jmit






Specialni Medicinska Technologie, s.r.o.

Papirenska 5
160 00 Praha 6
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Fax: ++ 4202 24 318 011
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