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1. UVOD

. Vzhledem k pribézné probihajicimu vyvoji pfistroje mohou byt nékteré
charaktenstﬂq a technicka data bez pfedchoziho upozornéni zménény.
 Zadna ¢ast tohoto dokumentu nesmi byt bez pisemného souhlasu vyrob-
ce fotografovana. reprodukovana nebo ptelozena do jiného jazyka.

|V piipadg, Ze se ukaZe potieba technické asistence, kontaktujte doda-
vatele.

 Je velmi dulezité, aby tento manudl byl zachovan pro budouci konzulta-
ge.

1.1. Zisady bezpecného pouzivini
|

Provoz veskerych vysokofrekvenénich chirurgickych pfistroju pfinasi
urditd rizika, pro jejichz minimalizaci je nutno dodrZovat jistd pravidla.
Souhrnny piehled téchto pravidel, z nichZ mnohd jsou opétovné zmitiovana
v dal$im textu, pfinasime pro prehlednost na tomto misté.

 Tyto instrukce byly sestaveny pro vasi bezpecnost a pro bezpecnost
dal$ich osob a proto vis Zidame, abyste je peclivé piecetli pred insta-
laci a pouzitim pristroje:
1. Pro préci s elektrochirurgickym piistrojem (vysokofrekventnim gene-

| ratorem) je nutnd kvalifikace obsluhy na trovni vysokoSkolského vzde-
lani zdravotnického sméru.
2. Pfipadné pouziti jiného. nez vyrobcem dodavaného piislusenstvi (pfi-
vodu, aktivnich a neutrdlnich elektrod), je nutno konzultovat
| s vyrobcem, aby se zabrdnilo nekompatibilit¢ a nebezpecnému provozu.
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Neutralni elektroda musi byt spolehlivé pfipojena celou plochou na or-
ganismus PACIENTA. Jakékoliv vklddani izolaCnich materialu mezi
neutralni elektrodu a pokozku pacienta je nepiipustné! Vih¢eni elektro-
dy (ani izola¢nich materialu) NENI vhodné.

PACIENT nesmi pfijit do styku s kovovymi ¢astmi, které jsou uzemneé-
ny nebo které maji vysokou kapacitu proti zemi (napt. operacni stul,
opery apod.). V téchto piipadech se doporucuje pouZzit napt. antistatické
luzkoviny a nebo jiny nevodivy separator.

Je nutno se vyvarovat kontaktu pokozka - pokozka (napt. mezi pazemi
a télem PACIENTA) tak, Ze se pfilozi suchd gaza.

Je-li u PACIENTA soucasné pouZzit vysokofrekvencni chirurgicky pii-
stroj a monitorovaci pfistroj. mely by monitorovaci elektrody byt umis-
tény co nejdale od chirurgickych elektrod. Nedoporucuje se pouziti
jehlovych monitorovacich elektrod.

V kazdém pripadé¢ se doporucuji monitorovaci systémy, pouzivajici omeze-

ni vysokofrekvencnich proudu.

Piivody elektrod musi byt umistény tak, aby se vyloucil kontakt
s PACIENTEM nebo s jinymi vodici.

Docasné nepouzivané aktivni elektrody se musi skladovat oddélen€ od
PACIENTA.

Prokazatelné sniZzeny vykon nebo zavadu chirurgického pfistroje, jehoz
funkce neni optimalni pti normalnich provoznich podminkach, mize
zpusobit nevhodné pouziti neutralni elektrody, nebo jeji nevyhovujici
pfipojeni, napf. separovani od tkan€ pacienta vlhkou gazou.

Je nutno se vyvarovat pouziti hoflavych (lihovych) anestetik nebo oxi-
dacnich plynu, napt. oxid dusny (N2O) a kyslik, pokud neni zajisténo
odsavani citovanych Cinidel. Nehotlavé latky se musi pouzivat vsude
tam, kde je to mozné. Hotlavé latky pouzivané pro ¢isténi, desinfekci
nebo jako rozpoustédla, se musi nechat odparit pfed aplikaci vysokofre-
kvenéni chirurgie. Nekteré latky, napi. vata a gdza nasycena kyslikem,
mohou vzplanout, vzhledem k moznému vzniku jiskfeni pfi normalnim
pouziti pfistroje.

10. U pacientt s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantaty mize

vzniknout nebezpeci vzhledem k interferenci s ¢innosti kardiostimula-
toru nebo dojit k jeho poskozeni.

11.Je nutno pocitat s tim, ze ruseni vznikajici provozem vysokofrekvenc-

niho chirurgického piistroje muze negativné ovlivnit provoz dalsich
elektronickych zatizeni. Ptistroj by mohl byt v dob¢ aktivovaného vy-
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stupu zdrojem ruseni elektromagneticky citlivych pristroju, umisténych
v jeho blizkém okoli. Jedno z moznych opatfeni je umisténi VF gene-
| rdtoru a ruseného piistroje co nejdale od sebe.

- 12. Nutné jsou pravidelné preventivni prohlidky pristroje i s prisluSenstvim,
se zvlastnim zfetelem na stav izolace ptivodu elektrod a na omezenou
. vodivost pryzové neutralni elektrody.

13.Je nutno se vyvarovat jakéhokoli neodborného zasahu do pfistroje.
Vsechny opravy a prohlidky zadejte vyrobci nebo autorizované opravné.

- 14. Pro minimalizaci rizik vzniklych moZnym vypadkem elektrického
proudu doporucujeme piistroj pouzivat v operaénich salech se zaloho-
vanym rozvodem elektrické energie, pfi ambulantnim uziti doporucu-
jeme napdjet piistroj ze zdroje zalohovaného proudu (UPS).

'15. Je nutno revidovat piistroj u vyrobce nebo v autorizovaném servisu z

hlediska bezpecnosti. a to minimalné jedenkrat ro¢né.

2. VSEOBECNE INFORMACE

Aby mohlo byt dosazeno nejlepsich vysledka, je dulezité porozumeét
‘zékladﬁm elektrochirurgie a proto vdm doporucujeme peclivé procist na-
sledujici zakladni vysvétleni.

2.1. Jak pracuje vysokofrekven¢ni elektrochirurgie

Elektroda pristroje soustfed'uje vysokofrekvencéni (vf.) energii do poza-
dovaného mista. Vf. proud projde tkani bezbolestné, bez Soku a jedinym
lefektem je vytvoreni tepla uvnitf tkdng, tmérného intenzité proudu.

VI. proud, prochézejici tkdni vytvari molekularni teplo.

V elektrochirurgii jsou pouzivany elektrody ruznych velikosti, takze ener-
gie je soustfedéna s velmi vysokou hustotou na hrot mensi elektrody, ktera
se nazyva aktivni elektroda. Kdyz je pfilozena na tkan, vf. proud vytvari

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

| Hlavnim cilem dobré elektrochirurgické techniky je ¢isté odstranit ne-
‘iédouci tkar, zastavit krvaceni bez karbonizace okoli nebo ziskat presné
orientovany a nezniceny vzorek tkan¢ pro biologické zkoumani a diagno-
su. K dosazeni dobrého vysledku je potfeba dodrzet nékteré provozni zasa-
dy elektrochirurgie. Zvolit optimdlni parametry. Zvolit pro dany (vybrany)
nastroj spravny rezim. Spolehlivé piipojit neutralni elektrodu, pfimo na
obnaZenou zdravou pokozku pacienta. Odstranit veskeré mozné jiné vodivé
nezadouci svody, véetn¢ vodivych kapalin, z dosahu elektrod i pacienta. Pfi
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vykonu pohybovat plynule nastrojem s elektrodou tak. aby se zabranilo

akumulaci tepla v nekterém misté tkang.

Nadmérné teplo se muze vytvorit, pokud:

e Je pouzit nadmérny vykon

e Pohyb tkani je ptili§ pomaly

o Je pouzit prili§ maly vykon (proto nelze s elektrodou v tkdni pohybovat)

e Zijsah je opakovdn v téze oblasti prilis brzy

e Neutrdlni elektroda neni v pfimém, dostate¢né vodivém styku s paci-
entem (zkontrolujte, neni-li elektroda odizolovana od pacienta vloze-
nim gazy nebo jiného mdlo vodivého materialu)

- Prili§ vysoky vykon mad za ndsledek dehydrataci tkdné a pfi pohybu elek-

trody tkdni je mozno pozorovat jiskieni.

- Prili§ maly vykon ma za nasledek dehydrataci tkané€ a vlakna tkane ne-

jsou znicena, ulpivaji na elektrodé a zplsobuji obtize pfi jejich odstrario-

vani.

- Pon¢kud vétsi vykon muze pti vhodném fezacim posuvu zpusobit maxi-

madlné lehkou dehydrataci povrchu tkdné bez jejiho poskozeni. naproti to-

mu pfili§ maly vykon brani tomu, aby se elektroda tkani volné pohybovala.
Pii elektrochirurgickych zakrocich vznikd charakteristicky zapach, kte-

ry muze byt z operovaného mista odsat centralnim odsavanim, pokud je

dostupné, pfidrzovanim saci hubice tak blizko mista zakroku, jak je to

mozné.

2.2. Rezini (,REZ*)

Je to oddélovani biologickych tkani prichodem vf. proudu o vysoké in-
tenzité, soustredéného do fezné ¢asti aktivni elektrody. Kdyz je vf. proud
pomoci aktivni elektrody aplikovan do tkdané, vytvoii v buiice tak inten-
zivni molekularni teplo, které buriku zni¢i a tak tkan oddéli.

Rezaci u¢inek je dosazen pohybem elektrody tkani a postupnym nice-
nim bun¢k jedné za druhou. Plynuly pohyb elektrody zabranuje Sirent
tepla v tkdni do stran, a tim omezuje destrukei na minimélni pocet bunék.

Nejvhodnéjsim proudem pro fezdni je plné vyrovnany a filtrovany vf.

proud bez jakékoli modulace. Takovy proud feze velmi hladce.

Pti pozadavku fezu s vétsi ddvkou koagulacniho ucinku je vhodné pou-
Ziti opera¢niho vystupu »SMESNY REZ*, ktery umozituje vyuZiti vyhod

vystupu ,,REZ*i ,KOAG".



Specidlni Medicinska Technologie, s. r. 0., Papirenska 5, 160 00 Praha 6

Nasledujici pravidla pomohou operatérovi ziskat dobry fez. av$ak kazdy
| uzivatel se musi fidit pfedev$im svym profesiondlnim tisudkem, jako ostat-
‘& vzdy ve své praxi.

‘e Elektrodu ved'te plynule bez zastaveni.

“ e Aktivujte elektrodu tésné pred dotykem s tkani.

' Elektrodu udrZujte Cistou.

'Pokud je vystupni vykon spravn¢ zvolen, pak:

e Elektroda se pohybuje bez odporu.

| 'V zabarveni fezaného povrchu nenastavaji zmény.
le  Na elektrod¢ nezustavaji vlakna z tkané.

|
2.3. Koagulace (,L,LKOAG*)

| Je to hemostaza malych (krevnich) cév télesné tkané zptisobend pri-

“chodem vf. proudu pusobenim aktivni elektrody. Pokud je intenzita proudu
redukovdna a je pouzita velkoplosna elektroda za ucelem rozptyleni energie
‘po vetsi plose, zpusobi to vysychani povrchovych bunek bez hlubsiho pro-
‘pikéni a tim vznik koagulace. Povrch takto koagulovanych bunék se pak
chova jako izola¢ni vrstva. kterd zabraiuje 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 hemostazy a pravdépodobnost
zadouct destrukce tkan¢. Hlubsi modulace vf. proudu zpusobuje pon¢kud
hrubsi, avsak ucinnéjsi koagulaci.

' Nasledujici pravidla pomohou operatérovi dosahnout dobré koagulace.
é\ Sak kazdy uzivatel se musi fidit predev$im svym vlastnim profesional-
{um usudkem.

e Zvolit vhodnou velikost kulové elektrody (BALL) nebo jiné elektrody.

¢ Lokalizovat krvacejici cévy.

e Lchce se dotknout krvacejici cévy pred aktivaci elektrody, stisknout

| nozni spinac.

e Ukoncit aktivaci elektrody jakmile tkan zbledne, aby se zabranilo zby-

| te¢nému poskozeni tkan¢.

|

2.3.1. Bipolirni koagulace
\

“ Jednd se o koagulaci bipoldrni pinzetou (pinzetou se dvéma pély). Za-
kladni pravidla jsou : 1) sevfit danou cévu pinzetou
‘ 2) zaktivovat piistroj — seSlapnout nozni spoust’
3) deaktivovat pfistroj — pustit spoust’
4) uvolnit sevieni pinzety

.8 -
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Bipolarni pinzeta 1 bipolarni kabel nejsou soucasti zakladniho vybaveni
pristroje. Lze je vSak objednat soucasné s pristrojem.

2.4. Prednosti pouziti elektrochirurgie

Neékteré ze zdsadnich prednosti pouziti elektrochirurgie jsou:

e Zamezeni nebo omezeni ztraty tkané.

e Zabranéni nebo omezeni krvaceni, které znesnadiuje 1ékati prehled pii
pouziti "studeného" (klasického) ndstroje.

e Zabranéni poSkozeni kosti. Pokud je dbdno na to, aby se pii provadéni
zasahu elektroda nezastavila, neni kostni tkan elektrochirurgickym za-
krokem dotéena. Plynulym pohybem elektrody je zabranéno akumulaci
tepla.

e Rychlé a pfiznivé hojeni zdravé tkan€ s dobrou regeneraci a s malo ji-
zevnatou tkdni. Doba, potiebna k hojeni se ptitom nelisi od doby pfi za-
sahu studenym nastrojem (skalpelem).

e Omezeni bolestivosti zdsahu.

3. VYSOKOFREKVENCNI ELEKTROCHIRUGICKY PRISTROJ
SMT 75 MB
(JEDNOTLIVE PRVKY ELEKTROCHIRURGICKEHO SYSTEMU)

3.1. Ovlddaci jednotka

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

Uroveni vystupniho vykonu je fizena operatorem tak, aby plné vyhovo-
vala jeho potfebdm. V celém rozsahu je plynule volitelnd ("Min - Max").
Pfistroj umozituje praici v MONOPOLARNIM i v BIPOLARNIM reZimu.
Lze zvolit proud k fezdni, ke smésnému fezu, ke koagulaci a nebo
k mikrokoagulaci (epilaci).

3.1.1.  Svételna naveésti

Zelena SIT - pfistroj je zapnut

Zluta REZ - vystup proudu pro fezani

Zelena SMESNY REZ - vystup proudu pro smésny fez
Modra KOAG - vystup proudu pro koagulaci
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Oranzovda MIKRO - vystup proudu pro mikrokoagulaci a epilaci
Cervend  NEUTRALNI ELEKTRODA (alarm) - zavada v okruhu
‘ neutralni elektrody

3.2, Drzak operacniho nastroje — aplikator (prilozna ¢ast aktivni)

| Aplikator uchycuje vybranou aktivni elektrodu (opera¢ni ndstroj) pro
@ektrochimrgick_\" zdkrok. Tento zdkrok se provadi na zakladé¢ specializo-
vanych Iécebnych postupt podle doporuceni vyse uvedenych v kapitole 2.
NejastéjSim pouZitim je fez pomoci skalpelu, smycky LOOP nebo jehly a
koagulace pomoci kulicky BALL. (Dodéava vyrobce tohoto piistroje.)

3.3. Aktivni elektrody (vyménné operacni nastroje)

| Aktivni elektrody soustieduji vf. proud a aplikuji jej do tkané. Podle je-
jich tvaru jsou ur€eny hlavné k fezani nebo koagulaci. Slabé dratové elek-
trody. rovné nebo smyckové, jsou obvykle uzivany k fezani. Smyckami se

rovadi excize tkdni.

| Kulickové elektrody jsou pouzivany pro koagulaci. Normalizovany upi-
naci prumér dfiku elektrody je 2.4 mm. Rezaci konec elektrody je ¢aste¢né
sterilizovan vf. energii, ktera ni¢i organismy. které by se mohly v té oblasti
\L}'skytovat. Vétsinu elektrod je vsak mozno opakované sterilizovat vSemi
konven¢nimi metodami. Vyrobce doporucuje sterilizaci parou - viz dale

kap. 5.2.

3.4. Neutralni (pacientskd) elektroda (priloZna Cast pasivni)

| Neutrdlni elektrodou se uzavira okruh. Musi byt pfipevnéna spolehlivé
celou plochou na organizmus pacienta. Obvykle je to nerezova plocha
desti¢ka o rozmérech 140 x 60 mm, kterd se priklada na télo pacienta.

" Tato &ast elektrochirurgické soupravy je velmi dilleZitd a mezindrodni
bezpecnostni smérnice pozaduji. ze musi byt prubézné monitorovano jeji
bszeéné pfipojeni na pacienta. Neni-li tato elektroda pfipojena k pristroji
nebo je-li prerusen, byt' i jen jeden vodic dvojitého privodniho kabelu a
ptitom je zvolen monopolarni rezim, prerusované sviti vystrazné ¢ervené
sy¢tlo na panelu a ozyva se preruSovany zvukovy signdl. Funkce je preru-
Sena. Tato vystraha se aktivuje i pfi poruseni elektrického obvodu neutralni
eTektrody v priubéhu operacniho zakroku. Nastane-li takova situace, musi
byt provedena revize této elektrody, pfipadné jeji vyména. Vizudlni kont-
rola vSech elektrod a jejich privodu se doporucuje pred kazdou operaci.

Pouziti neutrdlni elektrody ma zasadni dulezitost pro piesné provedeni
clLlirurgického vykonu s nejmensim a nejbezpecnéj$im moznym proudem, i
pro spravny provoz piistroje. (Operace bez neutralni elektrody neni u pii-
stroju s vy$sim vykonem nez 50 W podle norem ptipustnd, nebot’ mnoho

| - 10 -
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ruznych vlivu, napf. hmotnost a vodivost pokozky pacienta 1 poloha ope-
ratéra, pokud by nebyla pouzita neutralni elektroda, muze ovliviiovat vf.
impedanci, a tak ovlivnit provoz pfistroje, a tim 1 opera¢ni vykon.)

Pti aplikaci neutralni elektrody je nutno dodrzovat zdsady uvedené
v kapitole 1.1. Zakladni operacni elektrodou je vyrobcem dodavana elek-
troda nerezova. V ptipadé pouziti neutrdlni elektrody pryzové (silikonové)
je nutnad jeji opakovana revize z hlediska elektrické vodivosti, a to mini-
malng 1x za 6 mesict, nebot’ pryzové elektrody vodivost Casem ztraceji.
Zivotnost pryzové silikonové neutralni elektrody je omezena dobou 12 mé-
sicu. Po uplynuti této doby je nezbytné pryzovou elektrodu vymenit za no-
VOl

Pro jednorazové pouZiti jsou ur¢eny jednoduché a levné neutralni elek-
trody s vodivym gelem, vétsinou samolepici. I tyto elektrody musi byt vy-
baveny jisticim elektrickym okruhem, nejlépe dvojitym, jehoz poruseni je
indikovano. stejné jako u predchozich dvou typt, vizudlné i akusticky na
panelu ovladaci jednotky, za souc¢asného automatického preruseni funkce
piistroje. V takovém piipad¢ je nezbytné neutralni elektrodu zkontrolovat,
event. vymeénit.

3.5. Nozni spina¢

Nozni spina¢ je pneumaticky, bez elektrickych vodicu, a tedy vysoce
bezpetny.

4. TECHNICKY POPIS, ZAKLADNI TECHNICKE PARAMETRY

4.1. Ovladaci jednotka

Napdjeci napéti o .........~~230V/50Hz
Prikon naprdzdno 17 VA

Vykon max. (MONOiBIPOLAR) . . .. 5W*

Pracovni kmitocet (fizen krystalem) 460,85 kHz

Ttida izolace 1I - symbol =]
Rozméry . 260 x 250 x 80 mm
Hmotnost 2,75 kg

* Uplné charakteristiky viz kapitola 6
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| Sitovy transformator TRONIC Praha

0004638 Prim. 230V, sek. 1 =45V, sek. 2 = 16V:100 VA:
| CSN EN 60601-1

“ Provoz a skladovani pfistroje: teplota okoli + lOOC az +400C
\relat. vihkost od 30% do 75%
laam.tlak od 700 kPa do 1060 kPa
“ stupen ochrany pred nezadoucim vniknutim vody ___kryti 1P21

'EMC - Piistroj byl ovéfen na elektromagnetickou kompatibilitu podle CSN
EN 60 601-1-2.

“Vj'stupni udaje:

| Pristroj je typu BF s ochranou pted defibrilacnim vybojem, kterému od-
povida oznageni na piistroji .. AF.

“ Pristroj je z hlediska vyzarovani ve t¥idé A - pouziva ke své ¢innosti vy-
sokofrekvenéni energii s neionizujicim zafenim, ¢emuz odpovida

‘bymbol .

Provozni vystupy .. fez, smésny fez, koagulace, mikrokoagulace
a to v rezimech MONOPOLAR nebo BIPOLAR.
Zpusob provozu._____ trvaly provoz s preruSovanym zatizenim

(viz kap. 5)
Informace "POZOR, informujte se v pravodni dokumentaci"odpovida
oznaceni na pristroji AN
|

| Maximalni Spickové vystupni napéti nezatizeného obvodu je dosazeno
vrezimu REZ. ato 1140 V;
|
|

p-Sp-
Pristroj neobsahuje ani nepouziva zadné nebezpecné latky.
4‘.2. Drzik operacniho nastroje - aplikitor

| Zakladni aplikdtor pro monopoldrni pouziti s upinacim prumérem 2.4

| . o wr . . vr v , v v o o1
mm je doddvan s piistrojem jako pfisluSenstvi, véetné jednoho operac¢niho
nastroje, dle volby zdkaznika. pfipadn¢ dodavatele. Bipoldrni pinzety a
kabel je mozno dokoupit.

|

|
4,3. Neutralni elektroda

| R G ; 305 i 7 @ g

| Izolovand prilozna €ast typu F, kterému odpovidd oznaceni na pri-
stroji. V zdkladnim vybaveni pfistroje je neutralni elektroda plocha nerezo-
va.

|

4.4. Pneumaticky noZzni spina¢

R‘pzméry _________________________________________________________________________ © 92 mm

|
|
|
| - 12 -
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Délka ptivodni hadicky
Hmotnost 0.15 kg

4.5. Elektrody a prisluSenstvi

Jsou doddvany vyrobcem v sortimentu specifikovaném ve firemnich
prospektech. Pokud byste potfebovali sortiment rozsifit o dalsi pfislusen-
stvi, postupujte prosim podle bodu 2 v kapitole 1.1.

5. UVEDENI DO PROVOZU

Pro ucely stanoveni technickych hranic je definovan tento zpusob pro-
vozu: PRERUSOVANY - 120 sec ... pieruseni 2 min

Pristroj umistéte na stabilni misto. kde nepusobi salavé teplo nebo
piimé slune¢ni zatreni. Sit'ovou $itru zasuiite nejdiive do zadniho panelu
ovladaci jednotky (poz.2, obr.2), potom do fddné instalované zasuvky
elektrické sit€ 230 (220) V.

Modry konektor aplikdtoru (poz.2, obr.3) zasuiite podle obrdzku 1 do
modré zditky 2 - MONO. Do aplikdtoru zasunte vybrany operac¢ni nastroj-
- elektrodu do klestiny aplikdtoru a oba dily aplikdtoru utdhnéte. Aplikator
s upevnénym ndstrojem muzete odkladat do drzéku aplikatoru. ktery je
v zakl. prislusenstvi a ktery muzete samolepkou upevnit na libovolné
vhodné misto. Vyrobce doporucuje pravou boc¢nici ovlddaci jednotky — viz
obr. 1 nebo 3.

V piipad¢ dokoupeni bipoldrni pinzety a bipoldrniho kabelu a tmyslu
pouzit bipolarni techniku, spojte kabel s pinzetou a zasuiite oba Cervené
konektory kabelu do dvou Cervenych zdirek 4 - BIPO na obr.1.

Volny konec nozni pneumatické spousté zasunte do konektoru, umis-
téného na zadnim panelu (poz.1. obr.2), nebo naSroubujte do Sroubeni na
zadnim panelu (podle typu piistroje) - spojeni musi byt vzduchotésné.

Cerno-modro-$edy konektor neutrdlni elektrody zasuiite do odpovidajici
zasuvky na prednim panelu (poz. 1 na obr.1) a pootocte ve sméru hodino-
vych rucicek az ucitite, Ze konektor zacvakne do zdsuvky. Pti vyjimani ko-
nektoru piitahnéte k sobé Sedy ndkruzek, pootocte proti sméru hodinovych
ruci¢ek a vytdhnéte konektor smérem k sobé. Vyjmuti. nedokonalé zasunuti
a nebo jakékoliv preruseni nékterého vodice neutralni elektrody zpusobi pii
monopoldrnim rezimu aktivaci pierusovaného zvukového alarmu a Cerve-
ného svételného navesti (poz.6, obr.1) a vytadi pristroj z ¢innosti.

Zapnéte sitovy vypina¢ na zadnim panelu (poz.3, obr.2), indikace své-
telnym navéstim (poz.7, obr.1). Zvolte pozadovany rezim prepinacem

- 13 -
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“ MONOPOLAR - BIPOLAR (poz.3. obr.1), pficemz poloha piepinace je

| indikovana svételnym navéstim (poz.8. obr.1). Potom zasunite kabely elek-

| trod do prislusnych konektort dle obrdzku predniho panelu (obr.1). Ope-

“ racni vystup zvolte piepinacem funkci (poz.10. obr.1). Pfedbéznou hodnotu

| vvkonu nastavte reguldtorem intenzity (poz.5. obr.1).
- Operacni vykon muze bvt zahdjen seSlapnutim nozni spousté. Aktivace

| zvoleného vystupu je indikovana rozsvicenim piislusného svételného na-

vésti (poz.9, obr.1), pficemz se ozve nepierusovany akusticky signal.
|

PREDNI PANEL OVLADACI JEDNOTKY

7
P

19

|
I
fer
{; 34

obr. 1

egenda:

I - N L A O N R
1

— \D
BN =
L I |

konektor pro pripojeni neutralni elektrody

zdirka pro monopoldrni elektrodu

prepinal MONOPOLARNI / BIPOLARNI rezim

2 zdirky pro bipolarni nastroj (pinzetu)

reguldtor intenzity

cervena signalka — p¥i zavadé na neutralni elektrodé
zelena signalka zapnuti sité

signalky polohy prepinace rezimu M/B

signalky funkei (vystupu)

prepinac¢ funkei (vystupu)
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ZADNI PANEL OVLADACI JEDNOTKY

obr. 2

Legenda:

1- Gsti pneumatické spojky nozni spousté
2- zisuvka sitového kabelu

3- sitovy vypinac

4- vyrobni §titek
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| = - v
5.1. Pokyny pro udrzbu
\
Vysokofrekvencni piistroj nevyzaduje zadnou zv1astni tdrzbu, kromé

bézné ocisty vsech dilu. Jakékoli opravy je nutno zadat vyrobci, autorizo-
vané opravné¢ nebo prodejci.

s 5w
5.2. Sterilizace

Ke sterilizaci priloznych ¢asti - drzaku operac¢niho nastroje (aplikato-
ru), pacientské neutralni elektrody i operaéni (aktivni) elektrody - 1ze pou-
zit autokldv, formaldehyd nebo etylenoxid. Pro sterilizaci samotné elektro-
dy (LOOP, BALL, skalpel. jehla) je mozno navic pouzit i horky vzduch do
teploty 150°C. Vyrobce doporucuje pro vSechny dily autoklav. Po kazdé
§terilizaci je nutno provést preventivni vizualni prohlidku kabelt drzaku
opera¢niho nastroje a neutralni elektrody.

| v
?.3. Cisténi

Povrch skfiné fidici jednotky je mozno otirat vihkym mulem s pfisadou
zncho detergentu, pritom je vSak tfeba dbat, aby myci roztok nevnikl do
dného otvoru. Vidlice sit'ového kabelu musi byt vytazena ze zasuvky.

Elektrody je mozno Cistit obdobnym zpusobem jako tidici jednotku.
Navic je tfeba je pred sterilizaci dobtfe mechanicky ocistit a dostatecné
qpléchnout tekouci vodou.

\
be
za

5.4. Odstranovani zavad, opravy

| e Neni-li elektroda uc¢inna presto. Ze se po seslapnuti nozniho spina-

\ ¢e svételné navesti funkce rozsviti a ozve se neprerusovany zvukovy

‘ signal, prekontrolujte, zda je elektroda spravné pfipojena a mate-li
vhodné nastavenou intenzitu vysokofrekvenéniho proudu.

e 'V pripadé€, Ze po zapnuti pfistroje a nasledném se§lapnuti nozniho
spinace elektroda nereaguje, kontrolka funkce nesviti a signdl se

| neozyva ani po peclivé kontrole zasunuti vSech konektoru, muze

‘ byt zavada v obvodech ridici jednotky anebo v nozni spousti. V tom

pripadg je tfeba kontaktovat dodavatele, servisni organizaci nebo

piimo vyrobce.
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5.5. Preventivni prohlidky

Preventivni prohlidky fidici jednotky je nutné provadét minimalné 1x
za 12 mesicu, piiloznych casti a kabelu 1x za 6 mésicu. V pripadé sterili-
zace (vySe doporucenym zpusobem) vizudln¢ zkontrolovat nastroj a ptiloz-
nou cast s kabely po kazd¢ sterilizaci.

Preventivni revize bezpecnosti u vyrobce. nebo v autorizovaném servisu
je povinna jedenkrat rocné.

5.6. Zaruka

Vyrobce poskytuje na spravnou a bezporuchovou funkci pristroje zaru-
ku 24 mésicu od data prodeje. V dobé této zdrucni lhuty zajisti vyrobce
bezplatnou opravu za piedpokladu, Ze vyrobek nebyl poskozen $patnym za-
chdzenim, neodbornym zékrokem nebo nedodrzenim pokynu, obsaZenych
v tomto ndvodu.

5.7. Pokyny pro realizaci zaru¢ni opravy

Radné zabaleny piistroj — nejlépe v origindlnim obalu - odeslete (nebo
osobné dopravte) s pfiloZenym zaru¢nim listem a popisem zavady na adre-
su dodavatele nebo vyrobce a nebo, po predchozi telefonické dohodé s vy-
robcem, na adresu nejblizsi prislusné servisni organizace.
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§6. VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

{
! Monopolarni fez
|
{
|

| —%—1000 |
| —8—500
i‘—I—ZOO !

| ——100

——50 w‘

Vykon W

Nastaveni

Monopolarni smésny fez

Rz

—A—QOO(T‘
—%—1000 |
——500 ‘
——200 ’

Vykon W

——100 ’

=450

Nastaveni



Vykon W

Vykon W

Specidlni Medicinska Technologie, s. r. 0., Papirenska 5, 160 00 Praha 6

Monopolarni koagulace

Nastaveni

Monopolarni epilace
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(—&—2000
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Bipolarni fez

Rz
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| | _—
| 70 1 |—%—1000 |
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Bipolarni koagulace

Nastaveni

Bipolarni epilace

Nastaveni

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

50 100 200 500 1000 2000

ZatéZovaci odpor Rz

Bipolar - vystupni vykon pfi maximalnim nastaveni v
zavislosti na Rz

‘r——o— Rez |
—6—Smeésny fez |
—+—Koag. !
|——EPI ‘
f T T T — 1
20 50 100 200 500 1000

ZatéZzovaci odpor Rz
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7. PRISTROJ S DODAVANYM PRISLUSENSTViM

obr. 3

7.1. PrisluSenstvi, které je soudisti dodavky:

1-  ovliddaci jednotka s drzikem aplikitoru

2-  aplikitor (drZik opera¢niho néstroje — elektrody)

3- neutrilni elektroda (v zakl. vybaveni nerezovi)

4- noini pneumaticky spinaé

5- sit'ovy kabel

6-  jeden operacni nistroj (dle pripadné specifikace zikaznika)
7- miavod k pouZiti se zaru¢nim listem a registra¢ni kartou

8- obal






ZARUCNI LIST
Vyrobek:

VYSOKOFREKVENCNI ELEKTROCHIRURGICKY
PRISTROJ ELEKTROKAUTER SMT 75 MB

Vyrobni ¢islo: = 747 /744
e - Yo
Datum prodeje: 25 P P00 3
: . . Y/
Razitko a podpis expedice: -
Zaruéni podminky: vy/4 / —

-~

a) Pri dodrzovani pokyna uvedenych v navodu k pouziti ruci
vyrobce za to, ze vyrobek bude mit vlastnosti stanovené pfti-
slusnymi technickymi podminkami a normami, a to po dobu
24 mésicu od data prodeje.

b) V pripad¢, ze se v zarucni dobé& vyskytne na vyrobku zava-
da, ktera nebyla zptisobena zakaznikem nebo neodvratnou
udalosti, bude vyrobek zakaznikovi bezplatné opraven.

c) Bezplatnou opravu v zaru¢ni dobé provede po predlozeni
zarucniho listu povéfend servisni opravna nebo primo vy-
robce, jehoz adresa je uvedena v zahlavi.

d) Zarucni doba se prodluzuje o dobu, po kterou byl vyrobek
v zarucni oprave.

e) Zarucni list je zaroven ,, OsvédCenim o jakosti a komplet-
nosti vyrobku®.






ZAZNAMY O OPRAVACH
Datum ptijmu:

Zavada:

Datum ukoncent:

Podpis a razitko servisu

Datum ptijmu:

Zavada:

Datum ukonceni:

Podpis a razitko servisu

Datum piijmu:

Zavada:

Datum ukoncent:

Podpis a razitko servisu







REGISTRACNI KARTA UZIVATELE
VYROBEK: VYSOKOFREKVENCNi ELEKTRO-

CHIRURGICKY PRISTROJ

ELEKTROKAUTER SMT 75 MB

Vyrobni ¢islo:

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 ridit.

Datum

Podpis

Viazeni zakaznici,
Vytrhnéte a odeslete, prosim, tuto registra¢ni kartu pfimo na adresu vyrobce:
Specialni Medicinska Technologie s.r.o., Papirenska 114/5, 160 00 Praha 6.

Cilem této registrace je jednak zkvalitnéni sluzeb, které nase firma poskytuje svym zdkazniktim,
jednak dodrzeni striktnich pozadavk( mezindrodnich norem ISO 9001 a EN 46001, jimiz se nade
firma #idi a které tuto znalost uzivatele u zdravotnické techniky pozaduji. Ve tretim az devatém
mesici pouzivani naseho vyrobku Vas budeme kontaktovat zaslanim formulare ..Zpétna vazba™,
jehoz vyplnénim a zaslanim na nasi adresu prispgjete k dalsimu pozitivnimu vyvoji tohoto pro-
duktu, o coz Vis timto predem zdaddme.

Dekujeme Vam, Vase
] :

Specidlni Medicinska Technologie, s.r.o.
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|
| PROHLASENI O SHODE

‘ vydané dne 31.5.2002

‘ Podle § 22 zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadaveich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékte-
rych zakont, podle zdkona ¢. 123/2000 Sb. a podle nafizeni vlady ¢ 336/2001 Sb. ze dne 5.9.2001,

| kterym se méni nafizeni Vlady ¢. 181/2001 Sb. (v ¢lancich I a IT), kterym se stanovi technické poza-
| davky na zdravotnické prostiedky vyrobee:

Specialni Medicinska Technologie, s.r.o.
Papirenska 114/5
‘ 160 00 Praha 6, CZ
1CO: 2617 9474
| timto prohlasuje, ze vyrobek: Elektrokauter SMT 75 MB,
klas. tiidy IIb,
| je elektrochirurgicky vysokofrekvenéni operaéni pristroj k 1&eni pacientii v oblasti huménni medici-
ny, ze vlastnosti tohoto vyrobku spliuji zakladni pozadavky dale uvedenych norem a natizeni vlady,
ze je tento vyrobek za obvyklého pouziti pro sviij ucel bezpetny, ucinny a vhodny a ze piijal opatient,
| kterymi zabezpetuje shodu véech téchto vyrobkii uviadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a
se zakladnimi pomda\ ky prislusnych norem. Vyrobek je urcen predevsim pro chirurgické odstraniovi-
| ni nezddouci 7ivé & odumfelé tkiné a na zastaveni krvceni, jako vyrobek pro opakované pouziti,
‘ zvlaste v ambulantni praxi v riiznych medicinskych oborech.

‘ Vyrobee timto dale prohlasuje, ze vyse uvedeny vyrobek je z hlediska norem a jinych zavaznych pred-
pisti a nafizeni shodny s predchozim firemnim vyrobkem - elektrochirurgickym pfistrojem "VF Ge-
| nerdtor SMT 50 MB STOM", posuzovanym Autorizovanou osobou AO 201 - EZU Praha 7, Pod Li-
sem 129. ICO 00001481, ktera vydala CERTIFIKAT o piezkouseni typu pod &islem MED 010073
|dne 7.2.2001, v &isti MONOPOLAR, a s predchozim firemnim vyrobkem Elektrokoagulator SMT
BM. ktery byl posuzovan rovneéz Autorizovanou osobou AO 201 a byl na néj vydan CB certifikat ¢
| 5.001382-00, dne 23.10.2000, ¢. zkusebniho protokolu 1601-1 C/97-07, ze dne 20.10.2000, v casu
| BIPOLAR. Kromé toho byl vzorek tohoto nového vyrobku celkové komplexnd posouzen a zkousen
EZU, laboratori akreditovanou CIA (Ceskym institutem pro akreditaci) k uvedenym zkouskam, re-
|gistragni &islo akreditované laboratofe 1056, ktera zpracovala pozitivni Protokoly o zkousce &.

‘5.105450-00/01 s datem 9.1.2002 a ¢. 105450-00/02 s datem 5.3.2002.

|V yrobek je ve shod¢ s ¢eskymi normami a ma proto pravo byt oznacovan ¢eskou znackou shody CCZ
AO 201. Splnuje i pozadavky evropskych norem na zdravotnické prostfedky a ma pravo byt oznacen
i mezindrodni znagkou shody CE 0459. Notifikovanymi osobami pro EU jsou: BVQI (Anglie) a G-
MED NB 0459 (Francie). Vybrany zplsob zajisténi shody s normou je Pfiloha II dle Smémice Rady
‘E\‘ropy 93/42 EEC. viz. Certifikat ¢. 111 718, platny od 19.6.2002 a Certifikat ¢. 0898/B2P3/1,
\platny od 25.9.2002.

K prokazani shody byly. kromeé evropské smeérnice EEC 93/42, pouzity nasledujici, dalsi souvisejici
p y byly 3 Y ]
platné technické predpisy. harmonizované ¢eské technické normy a vladni nafizeni:

|

Narizeni vlady ¢.: 181/2001 Sb. Normy: CSN EN 60601- 1:1994 + Al, All,
\ 169/1997 Sb. Al2:1995 + A2:1996 + A13:1997
179/1997 Sb. CSN EN 60601-2-2:1994
‘ 336/2001 Sb. CSN EN 60601-1-2:1996
ﬂ’m
v Praze dne 4.6.2003

/
| (A ~,
| {

~ng. Jan Strau redite
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