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1.0 Vyobrazeni pfistroje

1.1 Legenda k obr.1.1 (viz str.1 orig.ndvodu)



(1) Riwolith 2280.001

(2) Sitovy vypinad
e EIN /zapnuto/  AUS /vypnuto/ : po sepnuti sitového vypinale je piistroj pfipraven
k provozu

(3) Pozor ! - viz zvlastni kapitola (je tfeba &ist zv1ast pozorné !)
(4) Tlacitko pro nastaveni pulsni frekvence

(5) Tlacitko pro zvoleni reZimu provozu

(6) Ukazatel alarmu

(7) Zditka k ptipojeni nozniho pedalu

(8) Ukazatel pfipravenosti pfistroje

(9) Vyvodni zditka k pfipojeni ptivodniho kabelu /18/

(9.1)  Znacka pro nebezpeéné elektrické napéti

(10) Znacka pro klasifikaci tfidy pfistroje tzpu BF (ochrana pied urazem el.prouden)

(11) Ukazatel zvoleného typu sondy

(12) Ukazatel testu funkénosti

(13) Tlacitko k nastaveni vykonu

(14) Ukazatel zvoleného vykonu

(15) Ukazatel zvolené pulsni frekvence

(16) Nozni pedal

17) Riwolithova sonda

(18) Pfipojovaci kabel 2280.991

(19) Typovy stitek

e pfipisemném styku s vyrobcem je tfeba udat typové a sériové ¢islo vyrobku, které je na Stitku
uvedeno

(20) Sitovy vstup

e pfistroj smi byt napojen do sité pouze se soucasné dodavanym kabelem nebo s kvalitativng
podobnym

(21) Kryt pojistek

(22) Symbol ,,vyrovnani potencialu‘

(23) ZastrCka pro vyrovnani potencialu

2.0 Vseobecné pokyny

Riwolith byl konstruovan specialné k rozbijeni mocovych kament pomoci elektrohydraulickych razovych vin.
Elektrohydraulicka lithotripsie je efektivnéjsi ve svych u€incich a podstatné méné traumatizuje mocovy méchyft

a
mocovod oproti mechanickym lithotriptoriim, které se zv1asté diky svému distalnimu konci Spatné zavadéji.
Dale je

touto metodou dosazeno podstatné lepsiho pfehledu v moovém méchyti. S timto pfistrojem mohou byt ddvany
jednotlivé pulsy nebo urdité pulsni rytmy az k maximalnim pulsim okolo 20 Hz.

Dulezité !

Pouziti elektricky vodivych proplachovacich roztokd je pfedpokladem pro usp&snou lithotripsii. Pouzity mohou
byt

vSechny bézné izotonické elektrolytické roztoky jako je napt. 0,9 % roztok NaCl.

Diilezité !
Je tfeba si viimat pokyniti uvedenych v navodu k pouziti jednotlivych instrumentd, napf. pochev, optik apod.



Bezpecnostni upozornéni

! Bezpecnostné-technické poznamky, tykajici se riwolithovych sond museji byt bezpodmineéng brany na
zietel.

! Efektivni rozruSeni kamenti je mozZné pouze tehdy, je-li hlava sondy p¥imo v kontaktu s konkrementem. Jiz
pri

nepatrném odstupu kamene od sondy neni dosaZeno efektivniho rozdrceni kamend. Sondy jsou uréeny k
Jjednorazovému pouZiti. Defektni sondy se museji okamZit€ vymeénit a zni&it. Dale je tieba si viimnout
informacni

brozurky ,,Perkutalni oSetfeni ledvinovych kamend.*

! Piistroj smi byt pouzivan pouze ve spojeni s pfislu§enstvim a spotiebnim materidlem , ktery je uveden
v navodu k

pouZiti. Ostatni piisluSenstvi a spotfebni material sméji byt pouZity, pokud je zkudebnou prokazano
bezpecnostné -

technicky bezvadné pouziti pfistroje.

! Pfistroj nesmi byt pouZivan v oblastech s moZnym nebezpe¢im exploze.

! Aby nedochazelo k poskozeni konce optiky elektrohydraulickymi rdzovymi vlnami, je nutné riwolithové
sondy drZet
ve vzdalenosti min.10 mm od konce optiky.

! Elektrohydraulické razové viny nesméji byt aplikovany na vzdalenost bliZsi neZ 20 mm od nechrdnénych stén
mocového méchyfe. Pii nepatrnych vzdalenostech od stén mogového méchyie musi byt sténa mocového
méchyte

clonéna konkrementem.

!' Pio préci s riwolithovymi sondami na distalné nechranénych koncich uretroskopickych pochev se musi
bezpodmine¢né davat pozor na to, Ze min. odstup od $picky sondy a distalniho konce pochvy je 10 mm.

! Velice dilezité je, aby zapnuta riwolithova sonda nebyla pfiloZena piimo na sliznici. Riwolithova sonda musi
byt vzdy
pfi dobrém prehledu piiloZena pfimo na kamen nebo fragment.

3.0 Uvedeni do provozu

3.1 Schema propojeni
9) Vyvodni zditka

(16) Nozni pedal
(17) Riwolithova sonda
(18) Pfipojovaci kabel

(25)  Sitovy kabel

Sitové napéti a sitovou frekvenci srovnejte s hodnotami na typovém §titku
Pripojte Riwolith pomoci dodavaného sitového kabelu do sité

Zapnéte sitovy vypinac - svételna dioda ,,pripraveno® (8) - musi svitit
Zastrcku kabelu nozniho pedalu zastréte do zditky (7)

Pfipojovaci kabel s pfislu§nou sondou zastr¢te do vyvodni zdifky (9)
Zvolte pozadovany reZim provozu - tlacitkem (5)

SV AW~



(5.3) Piinastaventi ,,jednorazovych pulsi* bude kazdy jednotlivy puls vyvolan noZnim pedalem. Tento

zpuisob je doporucovén piedevsim pfi kamenech v mocovodu a umoziiuje velmi precizni praci. Pro sondy

mensi jak 3 charr. je doporucen pouze reZim jednotlivych razd.

(5.1) Pfinastaveni,fady pulsi* je pomoci seslapnuti nozniho pedalu dodavana pulsni fada dlouhé cca 5

sekund. Casovy odstup pulsni fady &ini cca 500 milisekund a je pevné nastaven. Casovy odstup
jednotlivych

pulsi je plynule ménitelny pomoci tladitka ,,nastaveni pulsni frekvence® v oblasti mezi 6 aZ 20 Hz.

(5.2) V nastaveni ,,dlouhy puls“ jsou davany pomoci nozniho pedalu cca 5 sekund dlouhé pulsy s

nastavitelnou frekvenci 6 aZ 20 Hz. Tento provoz je doporuden pouze pro sondy vétsi neZ 5 charr. a pro

nasazeni v mocovém méchyfi.

7. Nastaveni pozadované pulsni frekvence
Pomoci vedle sebe umisténych tlacitek (4.1) a (4.2) miZe byt pii reZimu opakujicich se rézovych vin a
dlouhého pulsu plynule ménéna pulsni frekvence v oblasti 6 az 20 Hz.

8. Nastaveni pozadovaného vystupniho vykonu
Pomoci tlacitek (13.1) a (13.2) miZe byt variabilng nastaven vystupni vykon, plynule od stupné 1 do
stupné 10.

3.3 Kontrola

Pted kazdym pouzitim pfistroje je nutné provést uzivatelem optickou a funkéni kontrolu.

3.3.1 Opticka kontrola

Pfistroj a piisluSenstvi je pfezkouseno vii¢i vnéj§imu mechanickému pogkozeni, je zkontrolovano, zda nechybi

¢i

nepiebyvaji nekteré dily pfistroje a jeho &asti a je zkontrolovana hygienicka &istota piistroje.

3.3.2 Funkéni kontrola

1.

Riwolithovou sondu (17) zastréte do pfipojovaciho kabelu (18).Musi se rozsvitit odpovidajici ukazatel pro
dany typ
sondy.

Riwolithovou sondu (17) stréte do nadoby se sterilni vodivou kapalinou. Riwolith 2280 ptepnéte do reZimu
pouZiti ,,jednotlivych rdzi* a vykon nastavte na stupei 5.

Uved'te do ¢innosti noZni pedal (16).
Nyni musi na $piéce sondy pieskodit jiskra.

. Pouziti

4.1 Popis jednotlivych funkci

Generator ma vestavény spina¢. Tento zabrafiuje ¢innosti generatoru pii nezapojeném pripojovacim kabelu a

nezapojeni riwolithovych sond.

Funk¢ni pfipravenost indikuje zelena LED dioda.

Pfenos energie je provadén pomoci flexibilnich sond /9 charr., 5 charr., 3,3 charr., a 2,4 charr./ Piistroj
automaticky

rozpozna pravé pripojeny typ sondy a indikuje to rozsvicenim zluté LED diody ,,Sonda“.

Sviti-li zelena dioda ,,pfipraveno® a soudasné Zluta dioda ,,Sonda“ - miZzeme se§lapnutim nozniho pedalu
zalit davat

razové viny. K tomu jsou k dispozici 3 rezimy provozu: - jednotlivé pulsy



e fada pulsi
e trvaly puls

Pii reZimu provozu ,.fada pulsi“ a ,,dlouhého pulsu® miZe byt nastavena pulsni frekvence mezi 6 a 20 Hz.
Dodévany

vykon miZe byt plynule nastaven pomoci tlacitka ,,vykon* (13).Pfistroj automaticky omezuje maximéalng
dodavany
vykon podle typu pouZité sondy.
4.1.1  Pojistny spina¢
Je-li béhem provozu piekroen max. vystupni vykon, zhasne zelen4 dioda ,,P¥ipraveno“ a piistroj se vypne.

Pfistroj je opét piipraven k provozu teprve tehdy, jestliZe se sitovy vypinaé vypne a zase zapne.

Byl-li jedenkrat zastréenou sondou aplikovan max. podet pulsii pro danou sondu, rozezni se varovny signal a
rozsviti

se Zluta dioda ,, Test“ (12). UzZivatel musi v tomto piipad& vyménit sondu za novou.

Cervena dioda ,,Alarm! se rozsviti, kdyz je ve vybijecich kondenzatorech obsazeny zbytkovy nédboj vétsi, nez
je

nastavena hodnota na regulatoru vykonu. K tomu miZe v normalnim ptipadé dojit kratkodob& pouze tehdy,
je-1i ptistroj

stale nastaven na automaticky zvolené hodnot8. Dokud je Cervena dioda ,,Alarm* rozsvicena, nesm&ji se
davat zadné

razoveé pulsy.

Poznamka:

Do paméti nastavené hodnoty (vykon a reZim provozu-nastaveni pulst) zistavaji po vypnuti a op&tném
zapnuti
piistroje stale nastaveny, dokud nejsou nastaveny nové hodnoty.

4.2 Instrumentarium k pouziti riwolithovych sond

viz orig.navod str. 9 a 10

4.3 Pouziti na pacientovi

1. Riwolithovou sondu zavedeme a upevnime do pracovniho elementu spojeného

s optikou. Aby nedoSlo k poSkozeni

objektivu optiky elektrohydraulickymi razovymi vlnami, musi byt dodrZena min. vzdalenost riwolithovych sond
od optiky,

a to 10 mm.

2. Riwolithové sondy jsou pomoci pfipojovaciho kabelu napojeny na Riwolith. Pojistny
spina€ zabranuje vybiti vyboje,
pokud neni pfipojena Zadna riwolithova sonda.

3. Pracovni element zavadime s pracovni sondou pouze v pfipadech, kdy je u pacienta
pfipraveno i dalsi
instrumentarium potfebné k vykonu (pochva atd.).

Poznamka:



!' Piipréci s riwolithovou sondou a neizolovanym koncem ureteroskopickych pochev musime dbat
bezpodmine¢né na
to, aby min. odstup Spicky sondy a distalniho konce pochvy byl 10 mm.

! Elektrohydraulické razové vlny nesmi byt pouZivany bliZe neZ 20 mm od nechran&né st&ény mocového
méchyie. Pii
mensich vzdalenostech musi byt sténa moového méchyte chranéna konkrementem.

4. Seslapnutim nozniho pedalu (16) dochazi k vybijeni razovych vin. Po max. 5
sekundach se generator automaticky «

vypne. Dalsi série pulsi je spu§téna opétnym seslapnutim nozniho pedalu. Pii uvolnéni nozniho pedalu je
prerusen

probihajici pulsni rytmus. Po vice pulsnich sériich se ma vloZit piestavka cca 20 sekund, aby se zabranilo
pietizeni

generatoru.Soucasné se doporucuje zacit s vychozim vykonem co mozna nejmensim a pokud je to nutné ho
postupné

zvySovat. Rozrusené a rozmélnéné kameny mohou byt napf. také dale vyndany pomoci Panch lithotriptoru nebo
se

pak odsavaji pomoci stiikacky ¢i evakuatoru.

4.4 Kameny v mocovém méchyyfi, ledvinové kameny a kameny v mo€ovodu.

K efektivnimu rozdrceni kament dochazi tehdy, je-li $picka sondy v pfimém kontaktu s konkrementem. Jiz
pri

nepatrném odstupu sondy od kamene nedochazi k efektivnimu rozruseni kamend. Sondy jsou ureny na
jedno pouZiti.

Defektni sondy musi byt okamzité¢ vyménény.

4.4.1 Kameny v moCovém méchyfi

Aby se mohly kameny rizné tvrdosti v mocovém méchyii dobfe rozdrtit, doporucuje se nasledujici navod. Na
zacatku

zacit s niz§im stupném energie. Neobjevi-1i se po 2 aZ 3 minutach na vrchnich vrstvach kament zadné pukliny,
je

potieba k rozruseni skofapky nastavit vy$si energeticky stupeil.Dalsi rozdrceni kament miZe byt provedeno
opét s

Vv o wvevr

niZe nastavenym stupném energie. Nejbéznéjsi frekvence k rozru$eni mocovych kament je mezi 10 az 15 Hz a
nema

byt aZ na vyjime&né ptipady pfekradovana. Pozice a kontakt 9 charr. sond v mo¢ovém méchyii jsou velice
dulezité. Na



zaCatku musi byt Spicka sondy pfiloZena pod lehkym tlakem na kamen tak, aby byly razové vlny optimaln&
umisténé.

Kdyz je kdmen rozruSen, nasleduje dal§i rozdrceni vnitinich ploch fragmentu. P¥i reZimu provozu ,,dlouhého
pulsu‘

nema byt v Zzddném piipade piekroceno trvani pulsni série 2 az 3 sekundy. Mezi jednotlivymi sériemi md byt
dodrzZena

pauza 1 az 2 sekundy k ziskani oientace v mo¢ovém méchyfi a k dal§imu umisténi riwolithovych sond.

4.4.2 Ledvinové kameny
Pfi 8iroké ledvinové panvicce se ma pracovat opatrng a s niz§im energetickym stupném a kratkymi pulsnimi
sériemi 1
az 2 sekundy. OdtrZzené fragmenty maji byt okamzité extrahovany, aby nedoslo k nanosu fragmentt do téZko
pfistupnych oblasti. Pfi malém prostoru v ledvinové panvicce a pii malych kamenech se doporucuje pouZiti
jednotlivych
pulsti.

4.4.3 Kameny v mocCovodu

Je doporuceno pracovat s jednotlivymi pulsy. Pfi pulsnich sériich a i pfi kratkych pulsnich sériich miZe
vznikat

nebezpeci poskozeni ureteru. K tomu dochazi zv1ast€ u malych mocovych kaminkd, pokud neni béhem
pulsni série

sonda pfesné nasmérovana na kamen. Nanejvys dileZité je mit aktivovanou riwolithovou sondu pfiloZenou
presné na

kameny, pii dobrém vyhledu na kamen i sondu.

5.0 Osetrovani a udrzba

5.1 Osetfovani
Pfistroj mtiZe byt otiran jemnym hadiikem, ktery je napustén dezinfekénim prostfedkem (alkoholem
nebo lihem).

Pfitom je nutné dbat na to, aby se Zddna vlhkost nedostala dovnitf pfistroje.
! Pro Cisténi pfistroje nesméji byt pouZivany Zadné Eistici a lestici prostfedky nebo rozpustédla.

5.2 Udrzba
K omezeni zavad, které mohou vzniknout sté¥im a opotfebovanim piistroje a pfislusenstvi, je tieba
provadét v urcitych
intervalech udrZbu pfistroje a p¥isluSenstvi. Dle Getnosti pouZiti, pfesto vSak alespoil jedenkrat rocné,
se musi provést

technicko-bezpeénostni kontrola vygkolenym odbornikem. P¥i provadéni opravarenskych praci
mohou byt vyrobcem

pozadovany dalsi podklady k danému piistroji.

Pro pfistroje skupiny 1 MED GV §2 se ¥idi pfezkuSovaci intervaly pro technicko-bezpecnostni kontrolu
konstrukénimi

protokoly.

Kontroly smé&ji byt provadény pouze vyrobcem nebo osobou k tomu zptisobilou. VSechny opravy a zmény
musi byt



zdokumentovény (viz protokol oprav a zmén). Pro bezpeénostné-technické vlastnosti piistroje a p¥isludenstvi
je

vyrobce odpovédny pouze v rdmci pfedepsanych ustanoveni, ktera plati pro opravy a zmény provadéné jim
samotnym

nebo k tomu uréenymi a vySkolenymi techniky. Za opravy a zmény na piistroji provadéné neautorizovang
vySkolenymi

osobami nepiebira vyrobce zadné zaruky. Kromé toho zanik4 nérok na garanci.

Konstrukéni soucasti, které maji vliv na bezpeénost pfistroje smé&ji byt nahrazovéany pouze originalnimi
soucastmi. Po

opraveé ¢i zmeéné na piistroji musi bezpecnostné-technicky stav pfistroje a p¥islusenstvi odpovidat platnym
normam. Po

kazdé zméné je tieba provadét odpovidajici kontrolu jidténi pfistroje. Zaroveti to musi byt protokolarné
dolozeno.

PrisluSenstvi 5.3.1 riwoletithové sondy
Pro sondy mensi neZ 3 charr. smi byt pouzivan pouze rezim provozu jednotlivych polzd.

5.3.2  Poznamky k pouziti Pozor !
Riwolithové sondy jsou urceny na jedno pouZiti a proto maji byt po jednom pouZiti znieny.

Je tfeba dbat na to, Ze riwolithové sondy maji byt pouzivany pouze jednou a nesméji prekradovat ohranieny
¢as pro

jejich pouziti. Doba pouZiti je ohrani¢ena neporu$enosti vnitini tlumici izolaéni latky a také vngjsi izolacni
hadice. Zjisti-li operatér béhem lithotripsie podstatné zmény, je tfeba sondu vymeénit. Jinak vznika nebezpeci,
ze distalni kovovy

krouzek mize byt béhem pouziti ztracen. Jind poskozeni, napt. poskozeni izolace, museji vést k vymeéné, aby
nedoslo

k poskozeni pacienta. BEhem pouziti ztraceny kovovy krouZek, ktery nejde okamzité endoskopicky
odstranit, mize

také odejit pfirozenou cestou, se viemy znamymi negativnimi doprovodnymi stavy, jako napt. kolika.

V piipadé vétsich potiZi je nutné provést operativni zakrok.

Zavadéci kohout, kterym je zavadéna riwolithova sonda, nesmi byt pfi zavadéni uzavien, aby nedoslo
k poskozeni

izolace. poskozené sondy museji byt okamzit€ vymeénény a zniceny.

Pozor !

Sondy jsou dodavany ve sterilnim baleni po tfech kusech.

Doba skladovani sterilniho jednorazového materialu je ohranicena dle normy DIN 58953 ¢ast 8.

Jako spravna hodnota pro dobu skladovani je udavano 5 let od data sterilizace nebo baleni, pfi¢enZ nesmi byt
poruseno originalni baleni.
Spravna doba skladovani pro zbytky v jiz otevieném baleni je 6 tydni.

5.3.3  Pfipojovaci kabel
(18.1)  Zastr¢ka pro pripojeni na riwolithovou sondu
(18.2) Zastrcka k pfipojeni do pfistroje

Pfipojovaci kabel miiZe byt o¢istén hadiikem napusténym dezinfekénim prostiedkem. Zastr¢ka nesmi byt
mokra, jinak
vznikd nebezpedi zkratu. Doglo-li pfesto k namodeni zastréky, musi byt okamZit€ osusena a ocisténa.

Dezinfekéni prostiedky, které obsahuji per-kyseliny nebo komponenty s chlorem, nesméji byt pouZivany pro
instrumenty firmy WOLF jako dezinfekéni nebo Cistici prostiedky.



Zakladni poznamky k Cisténi, dezinfekci a sterilizaci, museji byt brany na zietel. Pokud nejsou k dispozici,
museji byt
vyzadany u vyrobce.

6.0 Pri€iny chyb a jejich odstranéni

Zavada Mozné pti¢iny  Odstranéni
Riwolith nefunguje Neni zapnut sitovy vypinac. Zapnéte sitovy vypinac.
Neni zapojen sitovy kabel. Zapojte sitovy kabel.

Pojistky v pfistroji jsou vadné. Vyméiite pojistky.

Pojistky v domé jsou vadné. Vyméiite pojistky.
Svételné dioda ,,Pfipraveno* Pojistky SI 2 na fidici desce jsou vadné.  Vymeérite pojistky (v servisu).
nesviti
V &asti vysokého napéti ukazované vysoké Dejte piistroj do opravy nebo k
napéti prekracuje pfipustnou hodnotu. piezkouseni.
Pfi seSlapnuti nozniho pedalu Nesviti svételna dioda ,,Sonda“.  Pfipojte sondu s kabelem k
nevznikaji Zadné razové viny Riwolithu.
Pouzita riwolithova sonda je vadna nebo ~ Vyméiite riwolithovou sondu.
poskozena.
Je pouZit elektricky nevodivy proplachovaci Pouzijte elektricky vodivy propla-
roztok. chovaci roztok.
Jiné pficiny. Predejte pfistroj do servisu.

7.0 Technické Udaje

Tifida ochrany I

Klasifikace BF

Ruseni podle DIN VDE 0871 tfida B
Pfipojeni do sit¢ 220 V

Frekvence 50 Hz

Piikon max. 200 VA

Vystupni napéti max. 3,0 kV

Max. vydej energie na jeden puls 1850 mJ



Pulsni frekvence 6 - 20 Hz
Rozméry 494,5 x 183 x 341 mm

Vaha 15,5kg

8.0 Nahradni dily a ptislusenstvi

8.1  Nahradni dily

Sitovy kabel, délka 3 m
Pojistky T 1,0 A
Pojistky T 2,0 A
Pripojovaci kabel
Nozni pedal

8.2 Prislusenstvi

Riwolith sonda, 9 charr., 2280.091
Riwolith sonda, 5 charr., 2280.151
Riwolith sonda, 3,3 charr.,

9.0 Soucasti dodavky
Kusit  Oznadeni Nazev
1 2280 RIWOLITH
1 2440.03 sitovy kabel
1 2030.12 nozni pedal
1 2280.991 piipojovaci kabel
2 HA-D 257 navod k pouziti
1 9500.023 pokryvka pristroje

1 pfistrojova knizka

Vymeéna pojistek v piistroji:

Piistroj vypnéte a sitovy kabel vytahnéte ze sité a také z pfistroje.
Pojistka se nachézi na zadni stran& piistroje v konektoru pro piipojeni sitového kabelu (A).
Pomoci Sroubovacku vysuneme pojistkovy box (B) - (viz obrazek 1).

Vyénélek © tla¢ime ve sméru Sipky ,,I* nahoru, dokud se neuvolni mistek (D) - (viz obazek 2) a drzak pojistek

(E)
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vztahneme ve sméru Sipky ,,II“. Nyni miZzeme pojistky pfistroje (F) vytdhnout z drzack (G), které je drzi a
nahradit je

novymi.

Poté zasuneme drZik pojistek (E) zpét do pojistkového boxu (B) aZ se opét vyénélek zaklapne.
Kompletni pojistkovy box (B) zasuneme zpét do konektoru pro piipojeni sitového kabelu.
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