
Návod k pouŽití

Electrocauter SMT TS MB

SpeciáIní Medicínská Techno|ogie

{ So+ss



Speciální Medicírrská Teclrnologie, s. r. o., Papírerrská 5, 160 00 Pralra 6

OBSAH:

3-



Specrálrrí ]vledicitrská Teclrrlologie' s' r. o.. Papirenská 5. 160 00 Praha 6

Výrobce:
Speciální Medicínská Tecllnologie, s. r. o,
PapírensktÍ 114/5,160 0a Praha 6, ČR
Tel.: 02/333 20 201, Fax.:02/243 18 011
E-moil : suÍ@yúuca'],,t-pralru@s,,,t-pr ý!!a;@']4!:Bl!LK!a
|,odpověrlnf, x,tistupce pro EU:
Moller - H TA/Lub orteclmik
lWelfentueg 21, 99 731 Nordltausen/Herz
,GERMANY

|xtqgrutracotvÍ rajn'a: n a

[. ÚvoD

] Vzlrlederrr k pruběŽně probíhajícírrru v1voji přístroje tnolrou být některé

|lrarakteristi\ a technická ďaÍa bez předclrozí 1ro upozornění změněn} .,, 
Žádná část tolroto dokutnentu neslrrí být bez písemnélro sortlrlasu r1i,rob-

be fotogrďor'ána. reprodukor'ána nebo přeloŽena do jinélro jazvka.

] V případě, Že se rrkáže potřeba teclrnické asistence, kontaktujte doda-

vatele.

1 Je velrni důležité' aby tento manuál byl zachován pro budoucí konzulta.
ug.

1.1. Zásrrd1' bezpečného použír'ání

] Provoz veškeryclr rrysokofrekverrčrríclr clrirurgickyclr přístrojů přináší

rirčitá rizika, projejichŽ nrinirnalizacije nutno dodržovatjistá pravidla.

$ouhrnný přelrled těchto pravidel, z niďrtž nrnohá jsou opětovně zrniňována
r,] dalširn textu, přinášírne pro přelrlednost na tomto místě.

Tyto instrukce byly sestrrveny pro vaši bezpečnost a pro bezpečnost

da|ších osob a proto vris žádáme, abyste je pečlivě přečet|i před insta-
|hcí rr použitím přístroje:

1| Pro práci s e1ektroclrirurgic\':nr přístrojern (rysokofrekr.enčním gene.

] rátorern).je rrutná kvalifikace obslrrhy na úrovrri rrysokoškolskélro vzdě-
lání zdral'otttického stuěru.

2t Případné porrŽití jiného. neŽ rýrobcetn dodár'anélro příslušensní (pří.
r'odťt, aktivníclr a neutrálrríclr elektrod). je nrrtrro konzultoval
s výrobcem, aby se zabránilo nekornpatibilitě a nebezpečnénru provozu
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3. Neutrálrrí elektroda musí b}t spolehlivě připojena celou plochou na or-
ganismus PACIENTA. Jakékoliv vkládání izolačních materiálů mezi
neutrální elektrodu a pokožku pacienta ie nepřípustné! \4hčení elelctro-
dy 1ani izolačních maleriálů) NENI vhodné.

4" PACIENT nesmí přijít do sb.ku s kovow.fmi částmi, které jsou uzemně-
n'v nebo které mají l'ysokou kapacitu proti zemi (např. operační stťú"

opěry.apod.). V těclrto případeclt se doporučuje porržít např' antistatické
lůŽkoviny a nebojiný nevodiý separátor.

5. Je nutno Se qvarovat kontaktu pokoŽka - pokoŽka (např. rrrezi paŽerni
a tělern PACIENTA) Íak, že se přiloŽí suchá gáza.

6. JeJi u PACIENTA současně použit lysokofrekvenční chirurgicky pří.
stroj a monitorovací přístroj' měly by monitorovací elektrody bý umís-
těny co nejdále od clrinrrgických elektrod. Nedoporučuje se použití
jelrloq,ch monitorovacích elektrod.

V každérn případě se doporučují nronitorovací systérny, polživající omeze-
uí vysokofrekverrčních proudů.

7. Přívody elektrod musí bý umístěny tak, aby se r'yloučil kontakt
s PACIENTEM nebo s jinými vodiči.

Dočasně nepoužívané aktivní elektrody Se musí skladovat oddělerrě od
PACIENTA.

8. Prokazatelně snížený výkon nebo závadllchirurgického přístroje, jehoŽ

funkce není optinrální při norrnálních provozníclr podrnírrkách, můŽe
způsobit rrevIrodné použití neutráIní elektrody' nebo jeií nelyhowjící
připojení, např. separovárrí od tkáně pacientavlhkou gázou.

9. Je nutrro se qryarovat použití hořlavýclr (lihoých) anestetik nebo oxi-
dačních plynů, např. oxid dusný (N2o) a kyslík' pokud nerrí zajištěno
odsávání citovaných činidel. Nehořlavé látky se musí pouŽívat všude
tanr, kde je to možné. Hořlavé látky pouŽívané pro čištění, desiďekci
rrebo jako rozporrštědla, Se musí nechat odpařit před aplikací \Tsokofre-
kr.enčrrí clrirurgie. Některé látlcy, např. vata a gáza nasycená kyslíkem,
rnolrou vzplanout, vzlrledem k možnému vzniku jiskření při norrnálnínr
použití přístroje.

10. U pacierrtů s kardiostinrulátory rrebo jinými aktivními inrplantáty může
vzniknout nebezpečí vzlrledetn k inteďerenci s činností kardiostimulá-
tont nebo dojít kjeho poškození.

11. Je nutno poěítat s tím, že rušerrí vznikající provozem r'ysokofrekverrě-
rrílro clrirurgického přístroje může negativně ovlivnit provoz dalších
elektronickýchzaÍízení' Přístroj by mohl bý v době aktivovaného vý-
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Stupu Zdrojem rušení elektromagneticky citliqich přístrojii, unístěných
r' jeho blízkém okolí. Jedno z moŽných opatření je umíStění VF gene-
rátoru a rušenélro přístroje co nejdále od sebe.

12. Nutné jsou pravidelné preventivní prohlídlc1'přístroje i s příslušenstvírn,
se n'láštnírrr Zřeteleln na Stav izolace přívodů elektrod a na omezenou
r''odivost pryŽorlé neutrá1rrí elek1rody.

13. Je nutno se r1varor'atjakéItokoli neodbornélro zásalru do přístroje.
Všeclrny opra\ry a prolrlídkr. zadejte r'Ýrobci nebo autorizované opravně.

l4. Pro trrinimalizaci rizik l'zrriklýclr moŽrým vjpadkern elektrickélro
proudtt doporučujerne přístroj používat v operačníclr sálech se zá1olro-
vanýtn rozvodeln elektrícké energie, při arnbulantnírn užití doporuču-
jeme napájet přístroi ze zdroje zálohovanélro proudu (UPS)

l5. Je nutno rer.idor.at přístroj u výrobce nebo v autorizovarrétrr sen'istt z
hlediska bezpečrrosti. a to rrrininrálrrě jederrkrát ročně.

2. VŠEoBECNÉ INFORMACE

Aby nrohlo bí't dosaženo rrejlepšíclr qÍsledků' je důleŽité porozutnět
základůrn elektrochirurgie a proto vám doporučujerne pečlivě pročíst ná-
s1edui ící zakladní v1,světlení.

2.1. Ja|i pracuje vysokofre|<venční e|ektrochirurgie

Elektroda přístroje Sollstřed'uje v-vsokofrekverrční (lď.) energii do poŽa-
dor.anélro rnísta. Vf. proud projde tkání bezbolestně, bez šoku a jedinýrn
efektem je \''Y|.v*oření tepla uvnitř tkárrě, úrněrného intenzitě proudu.

Vf. proud, procltáze.jící tkárrí rytváří rrrolekulární teplo.
V elektroclrirurgii jsou porrŽíván1 elektrody různých velikostí. takže ener-
gie je sorrstředěna s velnri v.Ysokou lrustotou na hrot rrrenší elektrody, která
se nazívá aktivní elektroda. Kdvž je přiložena na tkáň' r'f. proud \Ttváří
1' kaŽdé buňce tak intenzir'ní rrrolekulární teplo. že je moŽno tkáň řezat ne-
bo koagulovat.

Hlar,ním cílem dobré elektrochirurgické teclrnilry je čistě odstrarrit ne-

ládoucí tkáň. zastavit kn'ácení bez karbonizace okolí nebo získat přesně
brientor'aný a nezničenÝ vzorek tkáně pro biologické zkoumání a diagno-
pu. K dosažení dobrého rÝsledkrrje potřeba dodržet některé pror,ozní zása-
dy elektrochirurgie. Zvolit optirnální pararrretry. Zvolit pro daný' (llbran{:)

[ástroj správný režirrr. Spolehlivě připojit rreutrální elektrodu, přírno rra
obnaŽenou zdrat'ou pokoŽku pacienta' odstranit veškeré rnoŽné jiné r,odivé
ireŽádoucí svody, včetně vodivfch kapalin' z dosalru elektrod i pacienta. Při
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výkonu poh'Ybovat plynule uáStrojen s elelcrodou tak' aby Se Zabránilo
akurnulaci tepla v některérn mistě tkáně.
Nadrněrné teplo se nrůŽe q.tr,ořit, pokud:
. Je použit nadnrěrn;i r1ikort
. Polryb tkání je příliš pontalý
o Je použit příliš nalý v.l-kon (proto nelze s elektrodou v tkáni poh1,.bor,at)
. Zásah je opakován v téže oblasti příliš brz1'
. Neutrální elektroda není r.plinrtiu, dostateČně r'odir'énr s$,.ku s paci-

entenr (zkontrolujte, není-li elektroda odizo1ována od pacierrta r'loŽe-
nin gázry nebo jinélro rnálo vodivélro materiálu)

- Příliš r1,solg'- rýkorr rrrá za následek dehydrataci tkáně a při pohybu elek-
trodv tkání ie rrrožno pozorol,at jiskření.
- Příliš rnalÝ rÝkorr rná za rrásledek delr1,drataci tkáně a vliíkna tk1tně rre-

isou zničerra, ulpír'ají rra elektrodě a způsobrtjí obtíŽe při jejiclr odstratio-
vá ní'
- Poněkud větší ýkorr rrrůŽe při vlrodnén Íezacítn posu\u způsobit rnaxi-
rnáIně lelrkou delrydrataci povrclru tkáně bez jejílro poškození, naproti to-
nru příliš malý výkon brárrí tornu, aby se elektroda tkání volrrě polýovala.

Při elektroclrirurgickýclr zákrocíclr r'zniká charakteristiclg' zápac1r. kte-

4Í nrůŽe bj't z operor.arrélro tnísta odsát centrálnírn odsá.r'áním, pokrrd je
dostuprré, přidržor'ánírrr sací lrubice tak blízko místa zákroku' jak je to
rnoŽrré.

2.2. Řezání1,,ŘEZ..1

Je to oddělování biologickj ch tkárrí pruclrodem r.f. proudu o \T'soké tn-
terrzitě, soustředěnólro do řezné části aktir'rrí elektrody. KdyŽ je ť. prorrd
potrrocí aktivrrí elektrody aplikován do tkáně, qtvoří v buňce tak inten-
zivní rrrolekulární teplo, které butiku znIčí a tak tkáň oddělí.

Řezací účirrek je dosažen poh}'bem elektrody tkání a postupnýrn niče-
nírrr buněk jedné za drulrou. Plvnulý polry'b elektrody zabraňuje šířerrí
tcpla r'tkáni do Stran. a tínr onrezujc destrukci na nrinirnální počet buněk.

Nejr'lrodrrějšínr proudetn pro řezání je plně rryror'nanÝ a filtrovatý vf.
proud bezjakékoli rnodulace. Takorý proud řeŽe velrni hladce.

Při poŽadavku řezu s větší dávkou koagulačrrílro účinkuje r'lrodné pou-
žiti operačnílio výstrrpu ,,SMĚSNÝ řt&z", kte4,: umoŽňuje q.LrŽití r1ilrod
rr'strrpťr',REZ.. i,,KOAG...
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Následrrjící pra\'idla ponrolrou operatérovi získat dobry řez, ar'šak kaŽdý
uŽir.atel Se lnusí řídit předer,šílrr s\Ilrn profesionálním úSudkem' jako ostat-
ně r,Ždr'\'e s\'é prasi.
. Elektrodu r'ed'te plrrrule bez zastar'ení.

] 
o Aktir.Lrjte elektrodu těsrrě před doq'1"''' s tkání.
. Elektrodu udrŽujte čistou.
Pokud je r1stupni r'ýkon správně zvolen. pak:
r Elektroda se polrybuje bez odporu"
o V zaban'ení řezanélro povrclru nenastár'ají znrěrry.
o Na elektrodě nezůstávají vliíkrra z tkárrě.

2.3. Koagulace (,,KOAG")

Je to lrerrrostáza rrralýcl-r (krer'rríclr) cér'tělesné tkáně zpťrsobená pru-

]chodem rf. proudu púsobenírn aktil'ní elektrodv. Pokud je intenzita proudu

]redukor,ána a je pouŽita velkoplošná elektroda za účeletn rozptylerrí energie

ipo r.ětší ploše' způsobí to vysýclrání povrchor,ých buněk bez lrlubšílro pro-
prikání a tírrr vznik koagulace. Por'rclr takto koagulovarrýclr buněk se pak
phor,á jako izolační vrstva, která zabratiuje pronikat teplrr, vznikajícírnu při
páslednÝclr aplikacích proudu do příliŠné hloLůkr'.

Proud, ktery se běŽrrě pouŽívá ke koagulaci je vŽdy srrríšeně nodulován
h na lrloubce tnodulace pak zár'isí kr,'alita lrenrostázv a prar'děpodobrrost

žádoucí destrukce tkáně. Hlubší nrodulace ť. proudu způsobuje poněkud
ltrubší' avšak účirrrrější koagulaci.

Následující pravidla potnoltou operatérovi dosálrrrout dobré koagulace,

{však kaŽdý užir'atel Se l1rusí řídit předer'šírn sýtrr l'lastním profesionál-
hínr úsudkern'

1 Zl.olit r'lrodnou r'elikost krrlor'é elektrod1. (BALL) nebo jiné elektrodr'.

1 Lokalizovat krvácející cét1'.

1 Leltce se dotknout kn'ácející cér,y před aktivací elektrody. stisknout
noŽrrí spírrač.

1 ljkorrčit aktir'aci elektrod'v jakrrrile tkáň zbledrre. aby se zabránilo zby-
tečnému poškození tkáně.

2.3.1. Bipolární lioirgulacc

] Jedná Se o koagulaci bipolární pinzetou (pinzetou se d\'ěna póI,s,), Zá-

\ladní pravidlaisou : 1) sel,řít danou cér'u pinzetou
2) zaktivovat přístroj - sešIápnout nožní spoušť
3) deaktivovat přístroj _ pustit spoušt'
4) uvolnit sevření pinzetv

8-
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základrrílro \rybavení

2.-l. Přednosti použití elektrochirurgie

Některé ze zásadníclr předností pouŽití elektroclrirurgie jsou:
o Zatnezelí nebo otnezení ztráty tkáně.
o Zzlbrátěttí nebo otrrezení krvácení. které znesnadňuje lékaři přeliled při

pouŽití''studenélto.' (klasického) nástroje.
o Zabráněrrí poškozerrí kostí. Pokrrd je dbáno na to. ab1'se při prováděrrí

zásalru elektroda nezastarri1a. není kostní tkári elektroclrirurgickýrn zá-
krokenr dotčerra. Plynulýrrr polrybern elektrody je zabrárrěno akurnr"rlaci
tepla.

o Rvclrlé a přízrrivé hojení zdravé tkáně s dobrou regenerací a s rrrá1o ji-
Ze\.natou tkání. Doba. potřebrrá k hojení se přitonr neliší od doby při zá-
sahu studenýtrr nástrojelrr (skalpelem)'

o otrrezení bolestivosti zásalru.

3. VYSoKOFREKVENČNÍ ELEKTRo CHIRUGICKÝ PRÍSTRoJ
SMT 75 MB

( JEDNO].LIVÉ PRVK\' ELEK'I.ROCHIRURCICKEHo s\.STEN1LD

3.1. ovlridací jednotka

Elcktrochirurgic\' gencrátor je r1 sokofrekr.enční, \]'Soce ri-konný os-
ci]átor, jehož proud rntiŽe bj.t nodlllo\'án tak. ab1' b1'l r'ltodný pro řezání.
koagulaci a jejich kornbrnace.

Uroveň r,1stuprrílro rýkonu je řízena operátoretrr tak, aby plně Whor,o-
vala jelro potřebátn. V celétn rozsahll je plynule volitelná ("Min. - Mar'').
Přístroj urnoŽňr.4e práci r' MONOPOLARNIM i r'BIPoLARNIM reŽitnu'
Lze zl,olít proud k řezání, ke směsnétnu řezu, ke koagulaci a nebo
k mikrokoagulaci (epilaci).

3.1.1. Světc|nánávěští

Ze\etá SIŤ - přístroj je zapnut:, , *--ZIv|á REZ - rÍsttrp proudr"r pro řezartí
Zelelá SMESNY REZ - \ÝStup proudu pro srltěsný řez
Modrá KOAG - r1Ístup proudu pro koagulaci
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orar-rŽor'á MlKRo . rystup proudu pro lnikrokoagulaci a epilaci
Čen.ená NEUTRÁLNÍ plBrrRoDA (alarrn) - záyadav okrulru

neutrální elektrody

p.2. Držák o;leračního nilstroje _ rrplikátor (pří|ožná črist aktivní)

Aplikátor rrclrycuje vYbratrou aktivní elektrodu (operační rrástroj) pro
plektroclrirurgichyí zakrok. Tento ziíkrok se provádí la zák|adě specializo.
|anÝclt léčebných postr"rpů podle doporučerrí ýše uvedenýclr v kapitole 2.

Ne1častějším pouŽitín je řez pornocí skalpelu' srnyčk.v LooP nebo jehly a

$oagrrlace porrrocí kirličkl' BALL. (Dodává r1irobce tolroto přístro.je. )

$.3. Aktivní elelitrody (výmčnné operační nrístroje)

Aktivní elektrodi, soustřed'rrjí vf. prorrd a aplikují jej do tkáně. Podle je-
j[clr tvanr.jsou určeny lilavně k Íezání nebo koagulaci. SIabé drátové elek.

!roďy. rovné nebo sm1'čkové' jsou obwkle užívány k řezáni. Srnyčkarni se
provádí excize tkání.

Kuličkor'é elektrodv jsou použír.álw pro koagulaci. Nonrralizovaný upí-
r|ací prurrrěr dříku elektrodvie 2..l ttrtrr. Rezaci konec elektrody je částečně
qterilizován lt errergií, která ničí organisttry' které by se molrl1'v té oblasti
rh's\.tor'at. Většinu elektrod je však rnožno opakovaně sterilizovat r.šetnt

{onvenčnírni ttretodanri' Vý-robce doporučuje sterilizaci parou - viz dáIe

\ap. 5.2.

]..l. Neutrální (pacientská) elektroda (příložná část pasivní)

Neutrální elektrodou se uza\rírá okrulr. Musí b}'t připevněrra spolelrlivě
cplorr ploclrou na organizlnus pacienta. obl1'kle ie to nerezová ploclrá
d]estička o rozměreclr 140 x 60 mtrr' která se přikládá na tělo pacienta.

Tato část elektrochinrrgické souprar1' je velmi důležitá a nrezinárodní
bBzpečnostrrí snrěrnice poŽadLrjí, že rnusí bít pruběžně monitorovárro její
bpzpečné připojení na pacienta. NeníJi tato elektroda připojena k přístroji
npbojeJi přerušen. byt'ijenjeden vodič dr'ojitého přívodnílro kabelu a

pftitorn je Zvolen nronopolární reŽirn, přerušovaně svítí r,ýstražné červené
Světlo na panelu a oz::lá se přenršovaný zvukoly signál. Frrrrkce je přerrr.
šgna. Tato rýstraha se aktivu.|e i při porušení elektrickélto obvodu neutráIní
elektrody 1, pruběhu operačního zákroku. Nastane-li taková situace. rnusí
být provedena revize této elektrody. případně její výměna. Vizrrální kont-
rQla všech elektrod a jejiclt přívodťl se doporučrr.;e před kaŽdorr operací.

PouŽití neutrální elektrody rná zásadní důleŽitost pro přesné provedení
chinrrgického r1ikorru s neirnenšírn a rrejbezpečnějšírn rnožrt.ým proudern, i
pfo sprár'ný provoz přístroje. (operace bez neutrální elektrody nerrí u pří-
stfiojťl s rT,ššírn výkonern neŽ 50 W podle noreln přípustná, nebot' trrnolro

10
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ruzných vlivů, např' hmotnost a vodivost pokoŽky pacienta i poloha ope-
ratéra, pokud by rrebyla pouŽita neutrální elektroda' může ovlivňovat rf.
impedarrci, a tak ovlivnit provoz přístroje' a tím i operační 1ýkon.)

Při aplikaci neutrální elektrodyje nutno dodržovatzásaďy uvedené
v kapitole I.I. Zák|aďní operační elektrodouje r1irobcem dodávaná elek-
troda nerezová. V případě použití neutrální elektrody pryžové (silikonové)
je nutnájejí opakovaná reytze z lrlediska e1ektrické vodivosti, a to nrini-
nrálně lx za 6 měsíců' neboť pryžové elektrody vodivost časem ztrácejí'
Zivottlost pryžové silikonor.é rreutrální elektrody je omezena dobou 12 ně.
síců. Po uplyrrutí této doby je rrezbytné pryžovou elektrodu r'yměnit za no-
vou.

Pro jednorázové pouŽití jsou určeny jednoduché a levné neutrální elek-
trody s vodir1im gelem, většinou samolepící. I s'to elektrody rrrusí bý oy-
baveny jisticím elektrickým okrulrem, nejlépe dvojiýn' jehož porušení je
indikováno, stejnějako u předchozích dvou $pů' vizuálně i akusticky na
panelu ovládací jednotky' za současrrého automatického přerušení funkce
přístroje. V takovérrr případě je nezbýrré neutrálrrí elektrodu zkontrolovat,
event. lTměnit.

3.5. Nožní spínač

NoŽní spínač je pneunraticIý,bez elektrickych vodičů, a tedy r,rysoce

bezpečný'

4. TECIINICKÝ PoPIs, ZÁKLADNÍ rncrrNrcxÉ p.q.RAN{ETRY

4.1. ovládrrcí jednotka

Napájecí napětí

Příkon naprázdno--- 17 VA

Výkon max. (MoNo i BIPoLÁR). ....75 W -

Pracovní krrritočet (řízen krystalerrr)----.-------- 460,85 kHz

Třída izolace
r-1

ll - sYmbol tlJJ

260 x250 x 80 nm
Hmotnost .2,15 kg
Roznrěry

Uplné clrarakteristiky viz kapitolil 6

11 -
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Sít'olý trarrsforrrrátor' 
- - -

0004638': piii" z]ov ,.r. i = ísÝ:T$,: |;ť?oo.,o.
csN Etv 60601-l

on-tl0*C aŽ +.l0"C
od 30% do75%o

Pror.oz a sklador.árrí přístroje: teplota okolí
re1at. vllůost
aun. tlak od 700 kPa do 1060 kPa

] 
stupeň oclrrzrnr, pred neŽádóti.iii-' i"'itii.iiin' 

"oa1' 
kryrí lP21

EMC - Přístroj bYl ověřen na elektromagnetickou kornpatibilitu podle CSN
EN 60 60r-r-2.
VÝstupni ťrdaje:

Přístroj.je typLr BF s oclrranou před defibrilačnip vj,bojern. kterérnu od-
por'ídá označerrí na přístroji '|'t]F

Přístrot je z hlediska ulzařování \'e třídě A - porrŽívá ke své činnosti rv-
sokofrekr''enční energii s neiortizujícítrr zářenirn. čeinuŽ odpor'ídá

Š}.nrbol .. (tl.

pror'ozrrí qýstup1 ' .' ..--.----.---řez. srněsrý řez, koagulace, mikrokoagulace
a to v reŽimeclt MoNoPoLAR nebo BIPOLAR.
Způsob pro\/ozu..-.....-.....'.......tn.alý provoz s přerušovarr;i'trr zatíŽenínr
(r,iz kap. 5)

Iltforrrrace''PoZoR. inforrnqjte se r. pruvodní dokurnentaci''odpor.ídá
Óznačení na přístro.ji ... . lL\

Maxinrální špičkové rýstrrprrí napětí nezatíŽerrélro obr'odrr je dosaŽeno
v reŽimu REZ. a to l l40 Vlp.ip.

Pří st rol neob salruj e a ni nepoužír' á žádné rrebezpečné 1át1g'.

4.2. DržáJ,r- operačního nristroje - irpliliiitor
I Záklaďni aplikátor pro tnonopolárrrí pouŽití s upínacínr prurrrěrenr 2.4

rpnrje dodár,án s přístroiernjako příslrršerrsn-í" včetnějedrrolro operačního
nástroje. dle r'olbv zákaznika^ případrrě dodar'atele. Bipolárrrí pinzet1'a
ktbcl .;e lttoŽtro dokorrpit.

{'3. Neutrá|ní elektrodir

Izolovaná pÍiIožttáčást t},pu F. kterénu odpor'idá oznaČení E na pri-
stroii. V základrrínr r1bar'ení přístrojeje nerrtrálrrí elektroda ploclrá nerezo-
r.á.

{.4. Pneumirtic|<ý nožní spínrrč

Rpznrěn'. .. -........a 92 nrnr
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Délka přívodní liadičky .. cca 3,0 tn
Hmotnost..-__ ..0.15 kg
Nožrrírnuspírračiodpovídáoznače11ínaZadnímpanelu

{.5. Elelitrod1. a př.íslušenstr'í

Jsou dodávány rýrobcem Y Sortilnentu specifikovaném ve ťlrelnníclr
prospekteclr. Pokud byste potřebovali sortinent rozšífit o další příslušen-
stvi. postrrpu1te prosírn podle bodu 2 r' kapitole 1. 1.

5. UVEDENÍoopnovozu

Pro účelr'stanol.eni teclrrriclcr,clr lrranic je definor'án tento způsob pro-
vozu: pitnnuŠovANÝ - izo,""... přerušerrí 2 rrrin

Přístroj runístěte na stabilrrí rnísto, kde rrepůsobí sálar'é teplo nebo
přímé slrrrreěrrí zářerrí. Sít'ovorr štiťtru zasuňte nejdříve do zadnílro panelrt
ovládací iednotky (poz.2, obr.2), potorn do řádně instalované zásrrvkv
elektrické sítě 230 (220) V.

Modry konektor aplikátoru (poz.2' obr.3) zasuňte podle obrázkrr 1 do
modré zdířk-v 2 - MoNo. Do aplikátoru zasuňte q,bran.f operační nástroj-
- elektrodu do kleštir4'aplik1rtoru a oba dílv aplikátoru utálrněte. Aplikátor
s upeulěnýttr nástrojem mťlŽete odkládat do držaku aplikátoru, ktery je
v zik|. příslr.ršerrstl'í a kterl rnůŽete samolepkou upevnit na libovolné
vhodrré nrísto. Výrobce doponrčr.r.je pravoll bočnici ovládací jednot]<}. _ vrz
obr. 1 nebo 3.

V případě dokoupení bipolární pirrzet.y a bipolárního kabelrr a únyslu
pouŽít bipolární teclrniku' spojte kabel s pinzetou a zasrrňte oba červené
konekton' kabelrr do dvou čen'ených zdířek 4 - BIPO na obr.1.

VolnÝ korrec noŽní pneuuallgké_gpoušě zasuňte do konektoru. urnís-
těrrélro na zadnítn parrelu (poz. l. obr.2), nebo našroubrrjte do šrorrbení na
zadnítrr panelu (podle qpu přístroie) . spojení rnrrsí b1't vzduclrotěsné.

Cerno-trrodro.šedý konektor r'rerrtrirlní elektrod'v zasuňte do odpovídající
zásur'k\' na předr-rírn panelu (poz. t na obr. l) a pootočte ve strrěru lrodino-
r'ych ruěiček aŽ rrcítíte. že konektor zacvakne do zásrrvky. Při lyjímání ko-
nektoru přitáhněte k sobě šedý rrákntŽek, pootočte proti snrěnt hodinových
ntčiček a vytálměte konektor strrěretn k sobě. Vvinrutí. nedokonalé zasunutí
a nebojakékolir'přenršení některélto l'odiče neutrální elektrod1.způsobí při
nronopolárním reŽitrru aktivaci přentšol'anélro nrrkovélro alarrnu a čen'e-
nélro světelrrého rrár'ěští (poz.6" obr.1) a vy_řadí přístroj z činnosti.

Zapněte sít'olÝ rT.pínač na zadnínr panelu (poz.3. obr.2), indikace sr'ě-

telnÝnr nár'ěštínr (poz.] , obr. I). Zvolte poŽadovaný reŽirrr přepínačern

1J
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MoNoPoLAR - B]POLAR (poz. j. obr.l). přičerrrŽ po|oha přcpínaČe je
irrdikor'ána světelrryn rrávěštíru (poz.8. obr. 1). Potom Zasuňte kabelr' elek-
trod do příslušnýclr konektoru dle obrázku přednílro panelu (obr' 1). ope.
rační rýstup Z\'olte přepinačerrr furúcí (poz' 10. obr. 1). PředběŽrrou lrodnotu
rr.konu nastafie regulátorerrr intenziE' (poz.5' obr' 1).

operačrrí ''Ýkorr rrrůŽe být zahájen seŠIáprrutínr noŽni spor'rště. Aktir.ace
n'olenélro lystupu je indikovárra rozsvicenirrr přísiušnélro sr'ětelrrého ná-
l'ěští (poz.9. obr.1)' přičernŽ Se oz\'e nepřerušor,aný akusticlg signál.

pŘnlNÍ PANEL oVLÁDACÍ JEDNoTKY

T 10 I

lr .-

ll

.i

Legendn:
1 - |<one|<tor pro připojení neutrální e|elitrod1.

J - zďíí.|<a pro mono|)olární clektrodu
3 - přepínač MoNoPor,ÁnxÍ / BIPOLÁRNÍ režim
1 - 2 zdířlry pro bipolární nítstroj (tinzetu)
5 - regulátor intenzity
6 - čen.enír signiíl|ia _ př.i zár'adě na ncutrální elektrodě
7l - zel.ení signrílkrr zapnutí sítě
8 - signírll<v poloh1-př"epínrrče režimů M/B
9 - sign:i|k1-fun|<cí (r'ýstupů)
10 - př.epínrrč funlicí (výstupú)

'1. 3',3
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ZADNÍ PANEL oVLÁDACÍ JEDNoTKY

i##.Í.*
i,,,::,: i i.iiiiiiiliiiiť 

,'

i1..

obr. 2

Legenda:
1- ústí pneumatické spojky nožní spouště
2- zásuvlia sít'ového katlelu
3. sÍťový vypínač
4- vÝrobní štítek

15 -
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5.1. Pol<yn1' pro údržbu

Vr.sokofrekr'enční přístroj ne\'l'Žaduie Žádnor"r zr1áŠtrrí r".rdrŽbu. krortrě
lběžné očistv všech dílů. Jakékoli oprar1je nutno zadat r,ýrobci. autorizo-
|r,ané opravrrě nebo prodejci'

5.2. Sterilizace

Ke sterilizaci příloŽných částí - drŽákrr operaěnílro nástroie (aplikáto-
fu)' pacientské rreutrální elektrod.v i operační (aktivní) elektrody - lze pou-
žít autokláv. forrrraldelryd rrebo et1,'lenoxid. Pro sterilizaci satrrotné elektro-
pv (LooP' BALL' skalpel, jehla) je rrroŽno navíc por"rŽít i horky vzduclt do

feplot1' l50.C. Výrobce doporučrÚe pro všeclrn1. díly arrtokláv. Po kaŽdé
pterilizaci je nutrro pror'ést prer,entir'ní l,izuální prolrlídku kabelů drŽáku
bperačrríIro nástroje a neutrální elektrody.

5.3. Čištěni

Porlrclr skříně řídící jednotky.|e tnoŽno otírat vllr]q,.rrr tnuletn s přísadou

$ěŽuélto detergentu" přitornje r'šak třeba dbát' abr. rrrr'cí roztok ner'nikl do
Žádrrélro otvoru. Vidlice sit.ovélro kabelu rrrusí bÝt rr.taŽerra ze zásur.\.

Elektrodv je tnoŽrro čistit obdobnÝrn zpťrsobern jako řídící jednotkrr

}trar'ícje třebaje před sterilizací dobře tneclraniclq'očistit a dostatečrrě
gpláchnout tekoucí Vodou.

$.-l. odstraňoviíní zál,ael, opraYy

. NeníJi elektroda účirrrrá přesto. Že se po sešlápnutí noŽrrílro spírra-
če sr'ětelrré rrár'ěští funkce rozsr'ítí a oZVe se nepřenršovarry zvukovy
signál, překontrolujte' zďa je elektroda správně připojena a rrráteJi
r'lrodně nastavenou irrtenzitu r1'sokofrelo.enčnílro proudu.

. V případě' Že po zaprrutí přístroje a následnérrr sešlápnrrtí noŽnílro
spírrače elektroda nereaguje. kontrolka funkce nesvítí a signál se

neoz.lr''á ani po pečlir'é kontrole zasurrutí všeclr konekton-r, rnůže
b;Ít závada v obvodech řídící jednotky anebo v noŽní sporršti. V tom
případěje třeba kontakto\'at dodavatele, sen'isní organizaci nebo
přírno r.'rrobce.
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5.5. Prer'entivní prohlídky

Preventivní prohlídlc}'řídící jednotky je nutné provádět minimálně lx
za 12 měsíců, příloŽných částí a kabelů Ix za 6 měsíců. V případě Sterili-
zace (výše doporučeným způsobem) vizuálně zkontrolovat nástroj apŤi|ož-
nou část s kabely po každé sterilizaci.

Preverrtivní revize bezpečnosti u qirobce, nebo v autorizovaném servisu
je povinná jedenkrát ročně.

5.6. Zárulia

Výrobce poslgtuje na správnou a bezporuchovou funkci přístroje záru.
ku 24 rrrěsíců od data prodeje. V době této Záruční lhůtv zajistí qýrobce
bezplatnou opra\u za předpokladu, že ýrobek nebyl poškozen špatným za-
cházením, neodborným zákrokem nebo nedodržením polrynů, obsaŽenýclr
v tornto návodu.

5.7. Pokyny pro realizaci záruční opravy

Rádně zaba|ený přístroj - nejlépe v originálďm obalu - odešlete (nebo
osobně dopravte) s přiloženýnr záručnírrr listern a popisern závady na adre.
su dodavatele nebo ýrobce a nebo, po předclrozí telefonické dolrodě s ý-
robcern, na adresu nejbližší příslušné servisní organizace.
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Monopo|ár. výstupní Výkon při maximá|ním nastavení
V záVislosti na Rz
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ZatěŽovací odpor Rz
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PRÍSTRoJ s DoDÁVANÝn,r pŘÍsluŠBxsrvÍnr
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obr. 3

7.1. Pffslušcnství, L1eré je součásti dorláv\:

1- ovládaci jednotka s dÉáliem ap|ikitorrr
2- aplikítor (dů:ik operačnilro nástroje - elel{rody)
3- neutr'ri].rú elel.Íroda (v zírkl. vybrrverú nerezová)
{- nožní pneumatic\'spírrač
5. síťor'ýkabel
6. jeden operačni nástroj (dle případné speciťrkace zríkazníka)
7- nár.od k po'ržití se záručnfurr |istenr a registr.ačlú kartou
8- obal





ZARUCNI LIST

Výrobek:

vYS oKOFREKVENČNÍ BrnxTRo CHIRURGICKÝ
pŘÍsrnoJ ELEKTRoKAUTER SMT 75 MB

Vý'robní čís|o: '.q. 
,,n4! 

'.;,-",..]., }

Datum prodeje: :; ; l,:,- j
Razítko a podpis expedice:

Záruční porlmínky:

a) Při dodržování pokynů uvedených v návodu k použití ručí
výrobce zato, že vyrobek bude mít vlastnosti stanovené pří-
slušnými technickými podmínkami a normami, a to po dobu
24 měsíců od data prodeje'

V případě, že se v záruční době vyskytne na ýrobku záva-
da' která nebyla způsobena zákazníkem nebo neodvÍatnou
událostí, bude r.1'robek zákaznikovi bezplatně opraven.

Bezplatnou opravu v záruční době provede po předložení
záručního listu pověřená servisní opravna nebo přímo r,y-
robce, jehoŽ adresaje uvedena v záh|avi,

Záruční doba se prodlužuje o dobu, po kterou bylr,ryrobek
v záruční opravě.

Záruční list je zároveň ,,osvědčením o jakosti a komplet.
nosti výrobku..'

b)

c)

d)

e)





AMY O OPRAVACH

tum příjmu:

ívada

m ukončení

um prlmu:

vada:

tum ukončení.

tum příjmu:

a'.

um ukončení.

Podpis a razitko servlsu

Podpis a razitko servisu

Podpis a razitko servisu





REGISTRACNI KARTA UZIVATELE
vÝRoBEK: vYsoKoFREKvENČnÍ ELEKTRo.

CHIRURGICKY PRISTROJ

ELEKTROKAUTER SMT 75 MB

Výrobní číslo

Prodejce:

Uživatel:

Jméno:

Organtzace.

Adresa:

Telefon: Fax

Potvrzuji' že jsem se seznámil s návodem k obsiuze a se záruč-
ními podmínkami a že se jimi budu řídit.

Datum

Podpis

VáŽení zákaztríci,

Výrlrrrěte a odešlete. prosírr], ttlto registračlrí kartu přírrro tra adresrr rýobce:

SpeciáL|rú N.Iedicfitski Tec|urologie s.r.o.' Papírenslirí 114/5' 160 00 Praha 6.

Cílerrr této registrace je jednak zkvalitněrrí sluŽeb, které naše firrna poskyuje sýn zákazrríkťlm,
jednak dodrŽení striktlrích poŽadavkťr rrrezirrárodrríclr rrorenr ISo 900 1 a EN 4600 1. jiIniŽ se nďe
finrra řídi a které luto zrralost uŽivatele tl zdravotnické tecluliky poŽadtrjí. Ve třetÍn aŽ devátérrr

nrěsici pouŽívártí rlašeho rýrolrku Vás lrrtdetlle korrtaktovat zaslárrínr forrntrláře 
',Zpětnávazba,,'

jehoŽ lyplrlěnírn a zaslánílrl na traši adresrt přispějete k dalšínrrr pozitivníInrr výoji tolroto pro.
duktu. o coŽ Vás tírnto oi.edenr Žádánre.

Děkujerrre VáIrl, Vaše

Specíálrrí Medicíttská Technologie, s.r.o.
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PROHLÁŠENÍ o SHoDĚ
r1.darré clrre 3 l.5.2002

Podle $ 22 zákona č' 2211997 Sb'. o lechrickýclr poŽadavciclr na ýrobky a o změt,tě a doplrrění někte-
11clt zákorru, podle zákorra č. 123i2000 S[r. a podle nařízení r'lády č' 3361200I Sb. ze dIre 5.9.2001,
kterýlr se tlrěrrí trařizetrí vlády č. 181/2001 Sb. (v článcíclr I a II). kte{rn se statrovi tecfurické poŽa-
dar'k-v rra zdravo1Irické prostředk\, qirobce:

SpeciriL|ni }IedicÍls|cí Tecluro|ogic, s.r.o.
Pnpít'clxltá 11{/5
160 00 Praha 6, CZ
IČo| 2617 9!1!

tirlrto prolrlaŠtrje. Že výrobek: Elek1rokauter sNIT 75 l'IB'
klas' třícly IIb.
je elek1roclrirtrrgick\; rl'sokoÍiekr'enčrrí operačIrí přístroj k léčerrí pacierrtťr v oblasti lrlttrrátlrí rrredicí.
try. Že l'lasttrosti tolrolo výrobku splrittjí základní poŽadavk}.clále lrr'eclctrýclr lloleln a nařízerrí vlády.
Že je terrto rÝrobek za obrryklého pouŽiti pro svrtj účel bezpečnÝ, Írčiurý a vlrodrrý a Že přijal opatl.ení.
kterÝrrri zalrezpečt{e slrodtr r'šeclr těclrto výrobkri ur'áděných na trlr s jejir-lr techlickolr doktttrretrtirci ;i

se záklaclrrílrli poŽadar.k1.příslušnýclr norcIrt. \:Ýrobek je ttrčert předevŠíttr pro chirurgické ods1raňor'á-
rrí neŽáclorrcí žir'é či oclunrr.elé tkiirrě a rra zastar'errí krr'ácerrí. jako rÝrobek pro opakor,atlé porrŽití.
zr{áště r' arrrbulaIrttrí praxi r' rlizrlýclr rnedicírrských oboreclr'

\iýÍobce tílnto dále prolrlašrrje, Že r1iŠe uvederrý vyrobek je z hlediska rrorenl a jirrých závazrrých před.
pisů a rrařizerrí slrodď s předclrozirn ťrretrrrrítrr rýrobkerrr - elektroclrinrrgickýnr přístrojenl ''VF Ge-
rreriitor SlvÍT 50 ]V{B sToM.,. posuzovanýtrr Atttorizovartou osobou Ao 201 -EZU Pralra 7, Pod Li-
senr 129. IČo 00001.+81. která rt'dlll CERTlFIK.A'T o přezkotršerli typu pod číslenr N{ED 0l0073
dle 7.2.2O0I, r' části IvÍoNoPoLAR. a s předchozílil tlrerrlrírn výrobkeIrr Elektrokoagrrlátor SIvIT
BNl. kteIÝ b1{ posr'lzol'iirr rolrrěŽ Arrtolizor'allotl osobou Ao 201 a byl na něj ryclán CB certifikát t.':

5'00l382-00' dne 23.l0.2000, č. zktršcbrrílro protokoltr 160I.I Ci97-O,7' ze dne 20.10.2000. r'části
BIPOLAR' !,ronrě toho bvl r,zorek toho1o lror'élro lýrobku celkově kotrrplesrrě posottzetl a zkotlšetl
EZLI, laboratoři akreclitol'iurou CIA (Ceskýnr itrstitttterrt pro akrcditaci) k r'tr.cdený'trr zkoltškátlt, re-
gislt.irčrri číslo akr.editor'ané laboratoře 1056' která zpriicovala pozitivní Protokoly o zkouŠce č.

5.10545c)-00/01 s clatenr 9'l.2002 a č' 105450.00/02 s daterrl 5.3.2O0z.

Výrobek je ve shodě s českýnri ttonrratni a tlrá proto právo b1t označován českou značkou shody CCZ
.4'o 201. Splliuje i poŽada\'ky evropskýclr llorem na zdravotnické prostředky a nrá právo bý ozrračerr

i rrreziriárodrrí značkou slrody CE 0.|59. Notifikovallýnli osobalni pro EU jsorr: BVQI (Anglie) a G.
IúED NB 0459 (Frarrcie). Vybraný zplisob zajištění slrody snonlroltje Přílolra II dle Snrěrrrice Racly
Er.ropv 93/42 EEC. r'iz. Cefiifikát č. l1l 718. platrrý'od 19.6'2002 a Certifikát č' 0898iB2P3i 1.

plattlÝ ocl 25 '9 '2002.

K prokáziírrí slrody b1'l-v. krxr-rě cr'ropské stlrěIrlice IIE'C 93i.{2. poLrŽilv nrísledrrjící. tlalší solrr'isqící
platrré techrické pře<ipisr.. hanrroltizor'aIré české teclulické rrorrtlv a r.ládní trirřízetri:

Nařízení vládr'č.: l8t/2o0] sb' Nonrtv: ČsN er ó0ó01- 1:1994 + A1, A1 1,

169/1997 Sb. l'1,2:1995 + A2:1996 + AI3:1997
I.79lI99.7 sb' ČsN pN 6060I-2-2:1994
336/2001 Sb. CSN EN 60601-L-2:1996

V Praze dne 4.6.2003
.ř._, ?_i

r"),-t"-{r",W*,
(aí'g' l.n ŠtraL'p4edrtel
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