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1. Uvod

Tento navod k obsluze popisuje zplisob pouziti ultrazvukového generatoru Sonoca® v chirurgii a
popisuje rovnéz jeho funkci. Slouzi jako instruktazni prirucka a je nutné si ji peclivé prostudovat
pfed prvnim uvedeni zafizeni do provozu, aby bylo zaru€eno jeho spravné pouzivani.

UPOZORNENI: Vyrobce nepfebira Zadnou odpovédnost za pfipady, kdy zafizeni nebude
pouzivano spravne!

Je nutné upozornit na to, Ze zafizeni Sonoca® je ve shodé s normou EN60601, pouzivanou
pouze pro mistnosti uréené k zdravotnickym Gcéellim. KaZzda ddlezita funkce je fizena a sledovana
mikroprocesorem.

Pfed uvedenim pfistroje do provozu je nutné provérit napajeni prislusnych rukojeti s ohledem na
pfipadné vnéjSi poSkozeni.
Tento ultrazvukovy chirurgicky pfistroj spliiuje poZadavky smeérnice o elektromagnetické
slucitelnosti (EMC) 93/42/EWG evropské unie a je proto oznaCen symbolem S,:g
Zplsob funkce zafizeni Sonoca® 150 v rezimu liposukce a jeho Iékarsky princip jsou popsany
v pfilozeném dokumentu ,Pfirucka SONOCA® pro liposukci, kombinované postupy“. SlouZzi jako
instruktézni prirucka a je nutné si ji peclivé prostudovat pfed prvnim uvedeni zafizeni do provozu,
aby bylo zaru€eno jeho spravné pouzivani.
POZOR, plati pro liposukci:??
Zarizeni Ize pouzivat pouze pro mokrou ultrazvukovou techniku!
Nedodrzeni uvedenych pokynd mdlze zplsobit poSkozeni zafizeni, v horSi pfipadé mUize
zpUsobit poskozeni tkané.
Toto poskozeni se mlzZe projevit nasledujici formou:

ZvySené tepelné poskozeni

Nefizeni smritovani jizev, zplsobujici vytvareni zahyb(

DalSi nepravidelnosti povrchu pokozky

Zvyseneé riziko trvalé zmeény zabarveni pokoZzky

Zvysené riziko poskozeni nervl nebo cév

Pouzivané symboly

i Pozor! Prostudujte si

pFisluSnou dokumentaci ug Znacka CE podle MPG/ MDD

+ " Bezpec€né pro pouziti defibrilatoru Kolik vyrovnavani potenciall

(0] Vypnuto (odpojeno od napjeni) % Jednoduchy noZni spinac
s kabelem

Zapnuto (pfipojeno k napajeni)

Jednoduchy noZni spinac
(bezdratovy)

v Typ CF

Pfed uvedenim pfistroje do provozu je nutné proveéfit napdjeni prislusnych rukojeti s ohledem na
pfipadné vnéjSi poSkozeni.

SpolecCnost Soring pfijme odpovédnost pouze v pfipadé, Ze s pfistrojem bude pouZivano
vyhradné takové pfisluSenstvi, které je uvedeno na Objednavacim seznamu pfrisluSenstvi!
Se zafizenim je povoleno pouzivat pouze soupravy hadic (jednoradzové soucasti), které byly
zkontrolovany béhem postupu kontroly shody!

Na konci bézné provozni zivotnost pristroje musi byt tento svéfen do péce osoby odpovédné za
likvidaci elektronickych soucasti, nebo pfimo spole€nosti Soring.



2. Dllezité poznamky o provozu ultrazvukovych chirurgickych jednotek
Ultrazvukovy generator Sonoca® miZe byt pouzivan pouze poté, co vyrobce nebo jeho distributor
provedI nasledujici ukony:

1. zkontroloval zafizeni s ohledem na jeho bezporuchovou funkci v misté provozu, a

2. zaucil osobu odpovédnou za provoz pristroj v jeho pouZivani podle pokyn( v uzivatelské
prirucce.

2.1 Pokyny pro uZivatele

(1) Ultrazvukovy chirurgicky generator miiZe byt pouZivan vyhradné osobami, které byly zaskoleny
v jeho spravném pouzivani podle uZivatelské prirucky. Tyto pokyny mohou byt implantovany pouze
zdravotnicky kvalifikovanym personalem, ktery diky svym znalostem a praktickym zkuSenostem
chape zplisob pouZivani tohoto zafizeni.

(2) Pokud tyto pokyny budou zkombinovany s dalSim zafizenim, musi pokyny pro operacni
personal zahrnovat informace o zpUsobu pouZiti zafizeni Sonoca® v kombinaci s pridanym
zafizenim.

2.2 Technické kontroly tykajici se bezpecnosti

Uzivatel ultrazvukovych chirurgickych zafizeni musi provadét bezpecnostni technické kontroly ve
stanovenych intervalech a v pozadovaném rozsahu. Rozsah a intervaly téchto bezpecnostnich
technickych kontrol ultrazvukovych chirurgickych zafizeni musi byt dodrzovan podle doporuceni
vyrobce, tykajicich se rozsahu interval(l kontroly b&hem servisnich zasahd.

Bezpecnostni technické kontroly musi byt provadény pouze témi osobami, které maji patficné
vzdélani, znalosti a zkuSenosti s praktickou cinnosti, které jim umozni provadét tyto kontroly
nalezitym zptsobem. Béhem kontrolni ¢innosti musi pracovat nezavisle.

V pfipadé, ze se béhem kontroly zjevné potvrdi porucha pfistroje, ktera by mohla ohrozit pacienty,
persondl nebo ostatni osoby, musi operator informovat odpovédné osoby.

2.3 Kniha zdravotnického pfistroje

Operator ultrazvukovych chirurgickych zafizeni musi udrzovat knihu zdravotnického pfistroje. Jiné
dokumenty jsou odpovidajici této knize v pfipadé, Ze spliuji pozadavky kladené na knihu
zdravotnického pristroje ve stejném rozsahu a jsou kdykoliv dostupné uZivateli.

V knize zdravotnického pfistroje musi byt provadény nasledujici zaznamy:

1. Datum a €as funkcniho testu pred prvnim pouzitim pfistroje.
2. Datum a Cas zaSkoleni, stejné jako jména zaSkolovanych osob.

3. Datum a Cas provedené pozadovanych bezpecnostnich technickych kontrol a adrzby, stejné
jako jméno osoby nebo spolecnosti tyto kontroly provadgjici.

4. Datum a €Gas, druh a nasledky poruchy a opakované se vyskytujicich provoznich omyld.

Kopie certifikdtu CE musi byt uchovéna v knize zdravotnického pristroje.

2.4 Zplsob uchovani uzivatelské prirucky a knihy zdravotnického pf¥istroje

Uzivatelska prirucka a kniha zdravotnického pfistroje pro vysokofrekvencni chirurgickou jednotku
musi byt uchovany tak, aby byly vZdy pfistupné osobam odpovédnym za jeji pouzivani.

Odpovédna osoba mizZe kdykoliv poZadat o nahlédnuti do téchto knih.



25 HlaSeni o nehodé a poSkozeni

(1) Funkeéni poruchy a poSkozeni zdravotnického technického zarizeni ve skupiné 1 a 3, které
zpUsobily fyzické zranéni osob, musi byt uZivatelem ihned nahlaSena odpovédné strané.

(2) Odpovédna strana miZe uzivatele pfinutit, aby si nechal zhotovit odbornou pisemnou
zpravu o technickych aspektech tykajicich se bezpecnosti pro nahlaSenou udéalost na
naklady uzivatele.

Odbornik bude zvolen na zakladé dohody s odpovédnou stranou. Technicka zprava o
technickych aspektech musi obsahovat tyto zavery:

1. divody vzniku dané udalosti,

2. zda bylo zdravotnické technické zafizeni ve spravném stavu nebo nikoliv, a zda po odstranéni
poruchy zafizeni pro uzivatele anebo pacienta predstavuje néjaké dalsi nebezpedi,

3. zda-li nebyly ziskany dodatecné znalosti, které by vedly k nutnému vzniku jinych nebo
dodatecnych opatfeni.



3. Fyzikélni techniky a Iékarské zaklady ultrazvukové chirurgie

3.1. Uvod

Zvukova vina se vyznacuje amplitudou, odpovidajici intenzitou zvuku (zvukova energie), vinovou
délkou a rychlosti Sifeni zvuku ¢ (c=1450m/s v lidské tkani). Ultrazvuk ma frekvenci f >= 20000 Hz,
proto se jednd o kratkou vinovou délku a zavisi vice na zakonech optiky, nez na zakonech
akustiky. Sonografie v Iékafské diagnostice je zaloZena na stejnych principech.

Pracovni frekvence pozadovana pro vedeni ultrazvuku, f=25 kHz, je dosaZena s oscilacni
amplitudou asi 300 mm pfi velikosti zvukové sondy 15 mmz2 s hodnotu zrychleni asi 10000 x g a
intenzitou asi 200 aZz 1000 mW/mm2.

Béhem pouziti ultrazvukového skalpelu je vykon pfenasen z konce podélné vibracni sondy
v kontaktni zéné do biologické tkané, obzvlasté kapalinovou kavitaci. To zplisobuje zménu formy a
stavu v symplasmé.

Fragmenty bunék a tkdné mohou byt shromé&zdény sondou s integrovanym odsavacim a irigacnim
zafizenim.

Efekt niceni nadoru ultrazvukem bude jeSté zvySen jesSté stavajici kapalinovou kavitaci. Tato
kavitace je vazana na vysoky koloidalni obsah vody v biologické tkani a zavisi na konzistenci a
teploté média, a na frekvenci a intenzité ultrazvukovych vibraci.

Jakmile dojde k pfekroceni hranice kavitace asi 30 mW/mm2 se vytvori kavitacni méchyrky v
parenchymatézni tkani. Tyto méchyrky budou implodovat v ddsledku velkého podtlaku a jejich
kinetické energie (tlakovy vliv na Gzky omezeny prostor).

To ma ni¢ivy efekt na sousedni buriky nadoru. V disledku §ifeni rdzu zvukovych kavitaci a
absorpce sondy v Casti tkané svySSimi hodnotami kavitace neni mozné vytvorit homogenni
zvukoveé pole.

Proces spotfeby energie zabranuje energii v Sifeni do hloubky tkdné& a proto chrani fibrozni
struktury tkané, bunééné stény a ¢asti nervd.
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Obréazek 3.1 zobrazuje princip ultrazvukového rozruSovani tkané
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Obréazek 3.2 zobrazuje komplexni schéma energie béhem pouzivani vykonu ultrazvukové
energie
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Obréazek 3.3 zobrazuje klinické pouZziti intenzity zvuku pro cerebralni tkan v zavislosti na
amplitudé kmitani (prdrez Spicky nastroje: 15 mmz2)

3.2. Uginek najiné tkané - selektivita

Lidské télo ma asi Sest rliznych podplrnych vazivovych tkani. Odpovidajici tkdné pro pouZziti
ultrazvukovych nastrojli jsou vystelkova tkan, svalova tkan a parenchymalni tkan. Ultrazvuk
neovliviiuje spojovaci tkané, nervovou tkan a podpdrnou tkan.

Tkané s vysokym obsahem vnitrobunécnych kapalin maji velké vnitrobuné&cné prostory, které jsou
naplnény kapalinou (pro metabolické procesy).

Ultrazvuk m(ze dokonale v mezibunéénych prostorech plnit svou funkci a zplsobit naruseni
morfologickych mUstk(l (desmozomy) mezi burikami a pak oddéleni bunék.

V oddélenych burkach naplnénych kapalinou dojde ke kondenzaci vnitrobunécné kapaliny diky
soucasnému protazeni bunécné stény. Vysledkem je vnitrobunécné vakuum. Jakmile je dosazeno
maximalni hodnoty vakua, burika imploduje a bude vyséata Spickou sondy.

Buriky s menSim mezibunécnym prostorem maji ve vnitrobunécném prostoru méné kapaliny a
mohou obsahovat nékolik vnitrobunécnych viaken. Kostni a chrupavcita tkan je obzvlasteé tuha.

Myelinovy plast chrani strukturu nervovych vybé&zkl pred vlivem ultrazvuku, coz ¢&ini zafizeni
Sonoca® vhodnym systémem pro pouziti v ENT a thyroidealni chirurgii.



3.3 Indikace se systémem Sonoca®

Sonoca® neni alternativou pro konvencni chirurgii, ale pomocnym nastrojem, ktery poskytuje
vyhodu pro selektivni rozruSovani lidské tkané.

Zatimco skalpel, diatermické fezaCe nebo lasery jsou v podstaté omezeny na fezani tkani, zafizeni
Sonoca®, je mozné rovnéz pouzivat pro soucasnou irigaci a odsavani v misté chirurgického
zéakroku.

Aplikace Sonoca® se ukazala byt neocenitelnym pomocnikem tam, kde konvecni chirurgické
postupy nebo jiné metody diive nedosahovaly uspokojivych vysledkd.

Vyhodou zafizeni Sonoca® je to, Ze selektivita tkani ovlivnéna ultrazvukové vyvolanym efektem se
omezuje na organy s velkym podilem parenchymatu, ve kterém je podplrna tkan pouze minimalné
vyvinuta.

Az do nedavné doby bylo pouZiti ultrazvukové chirurgie omezeno na neurochirurgii nebo
hepatickou chirurgii. Stavajici seznam indikaci v zadném pripadé nepokryva vSechny moznosti
zafizeni Sonoca®; stale neobjevuji nové moznosti pouziti a jsou uznavany jako pfijimané postupy.
Né&kolik eminentnich lékafd a chirurgll, ktefi spolupracuji sem spolec¢nosti Soring GmbH
Medizintechnik v minulych letech provedlo mnoho krok({ vedoucich k rozsiteni moZnosti pouZziti
systému Sonoca® takto:

V3eobecna chirurgie® ?

Plasticka chirurgie (odstranéni subkutanni tukové tkang)® >

Dermatologické chirurgie

Pouziti ultrazvukovych skalpeld a ndiZzek (pracovni frekvence 55 kHz) pomoci specidlni kabell a
adaptér je ve spojeni s timto zafizenim rovnéz moznd. Teplo vznikajici u€inkem ultrazvukovych vin
na konci nastroje umoznuje jemné rozrusovani a koagulaci tkdné. Koagulace je vysledkem pouze
tepelného Gginku, nikoliv diisledkem elektrické energie privedené do tkang.

Béhem ultrazvukového oSetfeni poranéni (UAW), dermatologické chirurgie, vznikd b&hem
kavitacnich proces( hloubkovy baktericidni G¢inek, ktery se vyuziva spoleéné& s mechanickym
promyvacim ucinkem. Pro tento GcCel se aplikuje specialni roztok pro oSetfeni zranéni.
Kavitace zpUsobuje rozruseni baktérii a hub. Kavitaéni efekt dosahuje hloubéji do zranéni, nez
Cisté proplachovaci Gcinek v dlsledku tlaku ultrazvuku.

Ultrazvukovy impuls zplisobuije, Ze roztok pro oSetfeni zranéni pronika hloubg&iji do rozstépeni
v tkani. Fibrinové nanosy a rlst bakterii jsou odvedeny s kapalinou pry¢.

34 Kontraindikace

Ultrazvuk o nizké frekvenci dosahne pozadovaného chirurgického ucinku v okamzZiku, kdy konec
sondy bude v pfimém kontaktu se specifickym typem tkdné. Béhem kontaktu se sondou je do
tkdné prenasSena akusticka energie (vibracni).

Jak je uvedeno, konec sondy musi byt udrzen v pohybu, pokud je ve styku s tkani, aby nedosSlo ke
vzniku tepla tfenim. Nespravna technika, napfiklad umisténi sondy do statického kontaktu s tkani,
povede k pfenosu tfeciho tepla do tkané. Toto tfeci teplo miZe zpUsobit popaleni tkané.

Pouhé nespravné pouziti miiZze zplsobit tepelné poskozeni tkané. K tomu mize dojit v pfipadé, Ze
konec sondy nebude pouzit v pohybu po tkéni, jak je uvedeno, ale bude udrZzovan nehybné

v jednom misteé.

V disledku fyzikalnich zakon( povede statické plsobeni v jednom bodé ke vzniku tepla tfenim.
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4. Technické informace

4.1. VSeobecné

Ultrazvukovy skalpel Sonoca® predstavuje prilom v technologii. Je tvofen nasledujicimi
soucastmi:

1. Ultrazvukovy generéator

2. Mikroprocesor pro fizeni a ukladani dat

3. neékolik rukojeti pro chirurgické pouziti

VInéni v rukojeti se spusti soucasné s generatorem, pak zaCne vibrovat sonda (sonotroda)
v ultrazvukovém pasmu (25, 35 kHz respektive 55 kHz) (viz fyzikalni princip).

UPOZORNENI: V reZimu liposukce je mozné pouZivat pouze frekvence 25 kHz bez irigace!

Tukové a parenchymalni tkdné budou zniCeny kavitacnim G€inkem a budou odsaty skrze centralni
otvor v sondé doplrikovym OP odsavacim zafizenim.

Integrovana irigacni trubka dodava do prostoru chirurgického zakroku kapalinu pro vytvareni
emulze. Kirigaci dochazi uvnitf i vné prostoru sondy, takZze kapalina (infuzni kapalina) bude
vstfikovana primo do cilové tkané. Pfi pouzivani rukojeti s vnéjsi irigaci je zabranéno vytvareni
aerosol(, v disledku plsobeni ultrazvuku a toku kapaliny na konci sondy, pokud je pouzit ochranny
kryt .zhotoveny ze silikonu (nikoliv pfi pouziti rukojeti pro liposukce). ZajiSténi irigace musi byt
provedeno s pomoci dopliikového Cerpadla nebo samospadové irigace.

Dllezité je zvazeni snadného a praktického pouzivani jednotky. DUlezité parametry pro chirurga
mohou byt aktivovany a ménény uzivatelem velmi rychle a jednoduSe. Kompaktni konstrukce a
prehledné usporadané ovladaci prvky pomahaji se vyhnout vétSiné chyb pfi pouzivani. VSechny
mechanické a elektronické soucasti mohou byt opravovany nebo udrZzovany vyhradné
autorizovanymi servisnimi zastupci. V Americe budou servisni zasahy a Upravy provadény ve Fort
Worthu, stat Texas (NEPLATI PRO LIPOSUKCI).

4.2 Kvalita

Zafizeni Sonoca® jej stolni zafizeni tvorené ultrazvukovym generatorem. Sonoca®-185 mé navic
integrované irigacni Cerpadlo. Modularni konstrukce elektronickych sou€asti umoznuje jednotce
plnit funkci s vysokou kapacitou, zcela bez Udrzby elektronické Casti.

Jednotka se béhem chirurgického zakroku Fidi noznim spinaCem, ktery ma nasledujici funkce: -
zapinani a vypinani ultrazvukového generatoru (v pfipadé zafizeni Sonoca®-185 se aktivuje
rovnéz irigacni Cerpadlo)

Vykon a panel zobrazeni je mozné béhem zékroku Fidit v pfipadé, Ze nozni spinac neni aktivni.
Irigacni vedeni prochazi bud skrze vnitfni stranu nebo po vnéjSi strané sonotrody. Rukojeti Ize
oSetfovat v autoklavu pouze (134 °C/10 min [minimaln€]) a opakované pouzitelné pro chirurgické
zakroky.

Demontovat zafizeni Sonoca® a provadét na ném udrzbu mize pouze vyskoleny persondl (viz
také pokyny pro udrzbu rukojeti!)

Konce sond jsou vyrobeny z titanové slitiny a vyznaduji se dlouhou Zivotnosti. Pro rlizné druhy
pouZiti jsou k dispozici rizné rukojeti, které pracuji bud s ultrazvukovou frekvenci 25 kHz (makro
rukojet), s ultrazvukovou frekvenci 35 kHz (mikro rukojet) nebo s ultrazvukovou frekvenci 55 kHz
(US-ntizky) . Mikropoéita¢ jednotky si nacita kod odpovidajici rukojeti.

Rukojet’ je vybavena elektrostrikcnimi snimaci a neni jej nutné chladit. M& vysSi vykon, nez
podobné sondy. RozruSovat Ize proto také tuhé, dokonce kalcifikované struktury.

Je mozné desinfikovat skfin a ovladaci panel.

VSechny funkce jsou fizeny a regulovany mikropocitacem. Vykonové parametry kazdé pouzité
rukojeti budou uloZeny uvnitf.

VSechna potrubni spojeni maji zamek Luer, usnadnujici montaz a demontaz.
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4.3 Pracovni postup

Transformace energie, ktera musi byt omezena na nejmensi mozny prostor, zavisi na spravném
nastaveni intenzity ultrazvuku, na dobé&, po kterou je tkan vystavena Gcinkdm, tlaku sani a na
manipulaci s pfistrojem ze strany Iékafe béhem operace.

Transformace energie mlze byt rovnéz omezena v disledku trvalého odpojeni ultrazvuku od
okolni tkané a trvalého nasavani rozruSené tkané v pripadé, ze chirurg poziva ,vtlacovaciho*
pohybu. Odstranéni nadoru nastane v pocatku v misté zakroku a ne ve velké hloubce. MlZeme
experimentalné prokazat, Ze v dlsledku trvalého odsavani béhem plsobeni ultrazvuku na tkan
nedojde k tepelnému poskozeni (potvrzeno histomorfologickymi vySetfenimi).

Pouziti rliznych rukojeti umoziuje identifikovat a izolovat dileZité cévy v mist& chirurgického
zakroku selekci tkané a tyto cévy v pfipadé potfeby udrzet. Tato vyhoda pro chirurgicky zakrok se
velmi obtizné posuzuje vzhledem k ostatnim chirurgickym technikdm pro odstranéni nadord.

dosazen. Separacni sily se zvySi asi 10-20krat béhem ultrazvukového rozruSovani ve srovnani
s konvencnimi nastroji pro fezani pouzivanymi v mikrochirurgii.

To vede k menSimu naru$eni a mechanickym zménam v okolni tkani v dlsledku pouzitych sil a
tlaku. Tim se Ize vyhnout moznym sekundarnim komplikacim.
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5. Ovladéni ultrazvukového skalpelu Sonoca®

5.1 Popis ovladacich prvk( a zafizeni

O©CoO~NOOUITA_WNBE

17

Hlavni spinac

Sefizovaci ovladace

Z&suvka pro pfipojeni rukojeti

7segmentovy displej pro zobrazovani informaci a chybovych kod(
Indikace chyb

Indikace OK

Tlagitka pfedvoleb pro rychlou predvolbu vykonu ultrazvukového generatoru
Indikace zapnuti rukojeti

LED sloupcovy indikator zvoleného vykonu

Z&suvka filtru sitového napajeni

Z&suvka pojistky

Zemnici kolik pro vyrovnani potenciélu

Ovladani hlasitosti

Zadni panel

Typovy Stitek

Reproduktor

Z&suvka pro pfipojeni nozniho spinacCe s kabelem

17a Zasuvka pro pfipojeni bezdratového nozniho spinace

18
19
20
21

LED sloupcovy indikator zvoleného vykonu irigace
Sefizovaci ovladace irigace

Tlacgitko plnici hadice

Irigacni Cerpadlo
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Sonoca® 185
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Sonoca® 180
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Sonoca® HomeCare
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5.2. Pfiprava zafizeni

1. Vypnéte hlavni spinac (1) = (poloha 0)

2. Pripojte napdjeci kabel do zasuvky filtru sitového napajeni (10) na zadni strané pristroje.

3. Pripojte nozni spinac k zasuvce (17).

4. Sestavte sterilizovanou rukojet’ se sterilizovanou hadici pomoci spojek pro irigaci a odsavani (v
pfipadé potfeby):

- Pripojte konektor zamku Luer k rukojeti

- Upevnéte soustavu hadic sponou na hlavnim kabelu rukojeti.

- Pouze u modelu Sonoca®185: Oteviete ¢erpadlo (21), pfipojte dinfiltracni hadici k lahvi
s kapalinou a zavéste ldhev do pfisluSeného zavésu. UPOZORNENI: Nastavte pfipojeni
s lahvi kapaliny doprava, spojené s rukojeti doleval!

UPOZORNENI: Plati pro liposukci:*?

Sestavte sterilizovanou rukojet’ se sterilizovanou odsavaci hadici: - pfipojte
hadici k rukojeti

5. Pripojte konektor ultrazvukové rukojeti do oznacené zasuvky (3) na prednim panelu dole.

5.3 Spusténi pfipraveného zafizeni

(1.) Zkontrolujte, zda napajeci napéti odpovida sitovému napéti, v opacném pripadé je nutné sveéfit
uzpUsobeni zafizeni na dostupné napéti vyskolenému servisnimu personalu.

(2.) Po zapnuti hlavniho spinace (1) z polohy 0 do polohy -, se rozsviti zeleny displej spinace.

(3.) Rezim provozu se zobrazi na 7segmentovém displeji (4). Pokud dojde k chybé , na displeji se
zobrazi po stisknuti tlagitka US-1 chybovy kdéd. Servisni technik poté tento kdd mize vyhledat
v servisni pfiruCce a opravit podle néj zafizeni. Typ pfipojené rukojeti se zobrazuje na
7segmentovém displeji (4( jiz ve ochozi nastaveni (55 kHz=ultrazvukové nidzky, 35 kHz=mikro
nebo 25 kHz= makro).

POZOR: plati po liposukci:%?

Po pfipojeni ultrazvukové rukojeti zobrazuje 7segmentovy displej (4) hlaSeni ,LIP“.

(4.) Pozadovany vykon ultrazvuku miZete regulovat regulatorem (2) v horni ¢asti panelu, pficemz
nastaveny vykon je indikovan diodami LED (9). Kromé toho je mozné pomoci tlacitek (7)
provadét rychlou predvolbu vykonu ultrazvukového generatoru.

(5. Po aktivovani nozniho spinace je k dispozici predvolena acinnost ultrazvuku a rozsviti se
displej pro aktivovani rukojeti (8).

UPOZORNENI: B&hem pouZzivani ultrazvukovych nGiZzek mohou byt oZivovany rfizné tGrovné
vykonu ultrazvuku pomoci specialniho dvojitého nozniho spinace. Nastaveny vykon bude
aktivovan Cernym pedalem.

Cerveny pedal aktivuje vZdy maximalni hodnotu vykonu (100%). (Plati pouze pro verzi
softwaru 4.26!)

UPOZORNENI: Zabrarte kontaktu konce vibrujici rukojeti s kovovymi soucastmi, napfiklad
jehlami nebo stolem operaéni mistnosti. Pokud by ke kontaktu do$lo béhem operace, mlze
se konec znicit.
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5.4 Cisténi a udrzba
5.4.1 Hlavnijednotka

Pred cisténim hlavni jednotky odpojte napajeci zastrcku od zasuvky sitového napajeni. Hlavni
jednotka véetné voziku a kosiku na nanosy’ by méla byt o3etfovana pouze nehoflavymi a
nevybusnymi Cisticimi prostfedky. Je nutné vénovat pozornost tomu, aby nedoSlo k pronikani
vihkosti do zafizeni.

UPOZORNENI: K ¢isténi folie panelu a pfedniho panelu nepouZivejte alkohol!

5.4.2 Rukojeti

Rukojeti, kabely a konektory by mély byt CiStény pouze bézné pouzivanymi Cisticimi prostfedky a
saponaty po kazdém pouZziti z vnéjSi strany. Odsavaci drenaz by méla byt oplachnuta kapalinou
rozpoustéjici mastnoty. Poté je nutné rukojeti sterilizovat v autoklavu po dobu 10 minut pf¥i teploté
134°C (minimalné). Pak je nutné je ulozit az do chvale dalSiho pouziti ve sterilnim obalu.

UPOZORNENI: Rukojeti je nutné chranit pfed narazy, tlakem nebo rozdrcenim.

5.4.3 Nozni spinac

Nozni spinac v protivybuSném provedeni a konektor je mozné oSetfit vSemi bézné pouzivanymi
Cisticimi prostfedky.

5.4.4 Souprava hadic

Sterilni souprava hadic se pouziva pro privod irigacni kapaliny (prdihlednd hadice) a odvod
vyméskl (modra hadice). Dodava se ve sterilnim obalu a je uréena pouze pro jednorazové pouZziti.
Pokud je sterilni obal poskozen, souprava hadic musi byt zlikvidovana, protoze neni mozné zarucit
jeji dostate&nou sterilitu. Cisténi hadic neni vzhledem k jejich jednorazovému uréeni povoleno.

POZOR: plati pro liposukci:??

Saci hadice se pouziva pro odsavani sekretu. Je zhotovena se silikonu a miZe proto Gisténa a
sterilizovana v autoklavu.

Pred sterilizovanim hadice ji oplachnéte teplou vodou obsahujici 1atku rozpoustéjici tuk.
Pokud dojde k poSkozeni hadice, musite ji zlikvidovat, protoZze neni zajiSténa jeji bezporuchovost.

Infiltracni hadice se pouziva pro davkovani kapaliny. Je rovnéz zhotovena ze silikonu a méla by byt
proto oSetfena stejnym zplisobem, jako odsavaci hadice.

K dispozici je rovnéz sterilni souprava jednorazovych hadic obsahujici jednu infiltracni a jednu
odsavaci hadici.
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6. PrislusSenstvi

6.1 Rukojeti

VSechny rukojeti Sonoca® maji nasledujici vliastnosti:
- Keramické prevodniky PZT maji neomezenou provozni Zivotnost
- Neni nutné chlazeni
- Je mozné je sterilizovat v autoklavu
- Pro Cisténi neni nutné provadét demontéz
- Konce sondy neni nutné ménit
- Vysoky ultrazvukovy vykon pro rozruSovani kalcifikovanych struktur

Nasledujici pristroje lze v sou¢asné dobé dodavat spoleéné s ultrazvukovymi ndzkami (s
vyhradou technického rozvoje):*

Ultrazvukové ndizky, dlouhé 96-K01
Ultrazvukové niizky, kratké 96-K02

Nasledujici rukojeti lze v soucasné dobé dodavat pro liposukci (s vyhradou technického
rozvoje):?

Zakrivend rukojet pro liposukci, 150 mm Katalogové cislo: 94-006 (bo¢ni odsavani)

Rovna rukojet’ pro liposukci, 400 mm  Katalogové €islo: 94-007

Rovna rukojet’ pro liposukci, 310 mm  Katalogové €islo: 94-008

Rovna rukojet pro liposukci, 310 mm  Katalogové €islo: 94-009 (bocni odsavani)

Nasledujici rukojeti Ize v soucasné dobé dodavat pro oSetfeni zranéni (s vyhradou technického
rozvoje):

-Rukojet’ s kotouem, vné&jsi prdmér = 7, katalogové &islo.: 97-101

-Rukojet s dvojitou kouli, katalogové Cislo.: 97-102

-Rukojet’ s ramenem, vné&jsi prdmér = 6, katalogové &islo.: 97-103

-Spachtle rukojeti, katalogové ¢islo: 97-104

VSechny rukojeti Sonoca® maji elektronicky kdd, ktery se zobrazuje na mikropocitaci, spolec¢né
s typem rukojeti a umoznuji tak ulozit parametry specifické pro danou rukojet. Po pfipojeni
odpovidajici rukojeti se zakladni nastaveni uvolni.

6.2 Nozni spinace
Jednoduchy, katalogové cCislo: 770S0001

6.3 Sitovy kabel
Katalogové cislo: 200N0023

6.4 Souprava hadic (12 kusl/krabice; sterilni balenf)
Katalogové cislo: 700S0016
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7. Technické udaje

7.1 Klasifikace

Bezpecnostni tfida podle normy EN 60601-1 I
Bezpecnostni tfida podle normy EN 60601-1 CF
Klasifikace podle MPL IIb

7.2 Napajeni
Sitové napéti: 115V/60 Hz 230 V/50 Hz

Sitové pojistky: Jsou soucasti sitového filtru, 2 pojistky T 2,0 A/250 V podle 41662

pfi sitovém napéti 230 V, nebo T 4,0 A/250 V pfi sitovém napéti 115 V

Napdjeci kabel: Délka 2,5 metru s ochrannym vodi¢em, napajeci strana podle
normy DIN 49441, nebo CEE 7 strana VII, strana zafizeni podle normy DIN 49457

strana 1, zastrCka a zasuvka jsou ke kabelu navulkanizovany
Vyrovnavani potencialu: Spojovaci zastrcka (kolik) podle normy DIN
Spotfeba proudu: 250 VA

7.3 Ultrazvuk

Rozsah frekvence: Vykon
sonotrody 25 kHz, 35 kHz, 55
kHz: 0...120 W

7.4 Hmotnosti arozmeéry

Jednotka bez voziku, $ x v x h: 310 x 150 x 380 mm Hmotnost: 13,5

kg

8. Technické kontroly tykajici se bezpe€nosti

8.1 Intervaly
Bezpecnostné technické kontrolky musi byt provadény kazdy rok.

8.2 Rozsah
- Zkontrolujte, zda je k dispozici kniha zafizeni a navod

k obsluze - Zkontrolujte elektrickou

bezpecnost zafizeni
- Zkontrolujte ochranny vodic (<0,3 Q)
- Zkontrolujte svodovy proud zafizeni (< 0,5 mA)
- Svodovy proud, cast pacienta CF (<10pA) [bez aktivace]
- Zkontrolujte ovladaci prvky a indikatory
- Zkontrolujte bezpec€nostni zafizeni
- Zkontrolujte rukojeti a nozni spinace, zda jsou v dobrém stavu

8.3 Popis specialnich kontrol
- Nactéte data z paméti a zadokumentuijte je
- Provedte funkéni testy a zadokumentuijte je
- Zkontrolujte a nastavte frekvenci ultrazvuku pomoci referencni rukojeti
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