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Uréeni zafizeni
Tento nastroj byl vyvinut k pouzivani s endoskopy Olympus a s elektrochirurgickymi jednot-

kami za ucelem fezani a koagulace tkani vysokofrekvenénim proudem a s proplachovacimi
zafizenimi pro aplikaci podslizni¢ni injekce v zazivacim traktu.

Navod k pouziti

Tato instrukeni pfiru¢ka obsahuje zakladni informace o bezpe€ném a u€inném pouzivani
tohoto pfistroje. Pfed pouzitim dukladné prostudujte tento manual a manualy vSech zafizeni,
ktera budete pfi vykonu pouzivat a nastroje pouzivejte dle navodu. Pokud mate néjaké dotazy
nebo pfipominky tykajici se tdajt uvedenych v této pfirucce, kontaktujte prosim Olympus.

Kvalifikace uzivatele

Uzivatel tohoto pfistroje musi byt Iékaf nebo zdravotnicky personal pracujici pod dohledem
|ékarfe a musi byt dostateéné zkuseny v provadéni klinické endoskopické techniky. Tato
priru¢ka nevysvétluje a nediskutuje o klinickych aspektech endoskopické techniky.

Vystrazna slova

UPOZORNENI Oznacuje potencionalné nebezpecénou situaci, kterd, pokud se ji nevyhneme,

POZOR Oznaduje potencionalné nebezpecnou situaci, kterd, pokud se ji nevyhneme,
muZe zpUsobit malé nebo stiedné téZké poranéni. Pouziva se také k oznaceni
nebezpeéného ukonu nebo mozného poskozeni zafizeni.

POZNAMKA Oznaéuije dal$i pomocné informace.




6 Varovani

Pfi manipulaci s nastrojem Fidte se informacemi ozna¢enymi jako varovani. Tyto informace
jsou doplfiovany varovanimi uvedenymi v kazdé ¢asti.

UPOZORNENI

Pokud se nastroj pouzije u pacienta s implantovanym kardiostimulatorem, muze
dojit k vaznému poskozeni pacienta. Nastroj muze zapficinit selhani kardiostimula-
toru. Pfed pfistoupenim k vykonu se ujistéte o bezpeénosti vykonu konzultaci s
kardiologem nebo s vyrobcem kardiostimulatord.

Kdyz pouzivate tento nastroj v blizkosti srdce, urité pouzivejte nejmensi potfebny
vystup. Jiskrovy vyboj pfi vykonu by mohl ovlivnit srde¢ni ¢innost.

Tento nastroj nepouzivejte k jinym uceliim.

Kdyz pouzivate EKG nebo jiné monitorovaci zafizeni fyziologickych funkci
soucasné s timto nastrojem, jakékoliv monitorovaci elektrody by mély byt umistény
co mozna nejdale od elektrod uzivanych s elektrochirurgickou jednotkou. Nesmi se
pouzivat jehlové monitorovaci elektrody, protoze by mohly zpUsobit popaleni paci-
enta. Doporucuje se pouzivat fyziologické monitorovaci zafizeni, které ma zabudo-
vané zafrizeni limitujici vysokofrekvenéni proud.

Tento nastroj pouzivejte v prostredi, které je zafizené pro otevieny chirurgicky
vykon a méjte pfipraveny plan pro hospitalizaci pro pfipad, kdy se vyskytne
problém, ktery nelze vyfesit endoskopicky.

Tento nastroj neobsahuje zadné ¢asti opravitelné uZivatelem. Nastroj nedemon-
tujte, neupravujte nebo nepokousejte se jej opravit, protoze to mize mit za
nasledek poranéni nemocného nebo uzivatele nebo poskozeni zafizeni.
Elektrochirurgicka jednotka by neméla byt pouzivana v tésné blizkosti jinych
elektrickych zafizeni nebo pfi uloZeni s nimi véZovité, kromeé zafizeni, které jsou
ur€eny pro tento ucel a byly testovany vyrobcem.

Elektromagneticka interference se mlzZe objevit na pfistroji v blizkosti zafizeni
oznacgeného nasledujicim symbolem, nebo v blizkosti jiné pfenosné paméti

a mobilniho RF (radiofrekvenéniho) komunikaéniho zafizeni, jako jsou napf.
mobilni telefony. Pokud dojde k elektromagnetické interferenci, miize byt nutné
provést urcita opatfeni, jako je napf. oto¢eni nebo pfemisténi tohoto zafizeni nebo
odstinéni této oblasti.

()




7 Nazvoslovi a funkce

B Elektrochirurgicky niz (Sterilni, pouze k jednordazovému pouZiti)

7) Trojuhelnikové
zakonéeni

1) Posuvny jezdec

Délka trojuhelniko-

2) Referenéni Stitek modelu . i
vého zakonéeni

8) Rezaci ntiz

3) Zastrcka

4) Vstup pro

prislusenstvi 9) Vytokovy otvor

10) Krytdistalniho
konce
Rukojet’

Distalni konec

/6) Ochranna hadice
Zavadéci ’
cast/ “,\ Distalni konec
pracovni
délka

5) Zevni trubice Rezaci niz vtazeny  Rezaci niiz vysunuty

Nazvoslovi Popis
1) Posuvny jezdec P¥i zatlaceni dojde k vysunuti fezaciho noze z distalniho konce zevniho
plasté a ke vtazeni fezaciho noze pfi zatazeni.
2) Referenéni stitek Oznaduje vyrobni &islo.
modelu
3) Zzastrcka Pfipojuje se k jacku A-kabelu.
4) Vstup pro piislusenstvi | Pfipojte hadici pro vstup pro pfisludenstvi nebo stfikatku b&hem pouzi-
vani nastroje za G¢elem pfivodu sterilniho fyziologického roztoku.
5) Zevni trubice Izoluje vysokofrekvenéni proud a pfivadi sterilni tekutinu z vstupu pro
pislusenstvi.
6) Ochranna hadice Brani poskozeni distalniho konce béhem transportu.
7) Trojuhelnikové zakon- | Pfi pouZiti vysokofrekvenéniho proudu feze nebo koaguluje tkan.
Ceni
8) Rezaci niz P¥i pouziti vysokofrekvenéniho proudu feZze nebo koaguluje tkar.
9) Vytokovy otvor Slouzi jako otvor pro vytok sterilni tekutiny dodavané ze vstupu pro
prisluSenstvi.
10) Kryt distalniho konce Izoluje vysokofrekvenéni proud.




8.1

8.2

Technické parametry

UPOZORNENI

Tento nastroj pouzivejte v kombinaci pouze s vyrobky, které doporucuje Olympus.
Pokud nastroj budete pouzivat s vyrobky, které nedoporucuje Olympus, mlize dojit
k poranéni nemocného z divodu vétsiho svodového proudu, k poranéni operatéra,

k selhani nebo poskozeni zafizeni.

Tento nastroj nepouzivejte pfi vystupu vy$Sim nez je jmenovité vysokofrekveneni
napéti uvedené v tabulce na strané 5. To by mohlo poranit pacienta, operatéra
nebo asistenta ve smyslu tepelného poskozeni. Mohlo by také dojit k poSkozeni

endoskopu nebo nastroje.

Prostredi

Provozni prostredi Okolni teplota

10 — 40 °C (50 — 104 °F)

Relativni vihkost

30 - 85%

Atmosféricky tlak

700 — 1060 hPa

Prostiedi pro usklad- |Okolni teplota

5—40 °C (41 — 104 °F)

néni v nemocnici -
Relativni vihkost

10 - 95%

Atmosféricky tlak

700 - 1060 hPa

Podminky pro trans- | Okolni teplota

—40 az +70 °C (~40 az +158 °F)

SRV E U e e

10 - 95%

Atmosféricky tlak 700 — 1060 hPa

Technické parametry
Model KD-645L
Tvar distalniho konce
Maximalni pramér zavadéci ¢asti (mm) 22,6
Pracovni délka (mm) 1650
Délka rezaciho noze (mm) 45
Pramér fezaciho noze (mm) 20,4
Délka trojuhelnikového zakonéeni (mm) 0,4
Tloustka trojuhelnikového zakonceni (mm) 0,3
Kompatibilni endo- | Délka a model Pracovni délka mensi nez 1200 mm
skopy Olympus GIF
(Mély by byt Vnitini pramér kanalu 22,8, ¢ 3,2 (Zluty),
spinény vSechny (mm) (barevni kéd) 2 3,7, @ 6 (oranzovy)
parametry.)

Jiné

Smér pohledu: 0°

(typ s pfimym smérem pohledu) pouze

Jmenovité vysokofrekvenéni napéti

4300 Vp (8600 Vp-p)

Kompatibilni elektrochirurgicka jednotka
Olympus

ESG-100, ESG-400

Kompatibilni A-kabel Olympus
(prodavany zvlast)

MH-969 (ESG-100), MAJ-860 (ESG-400)

Celkova délka kompatibilniho Olympus MH-969: 2
A-kabelu (m) MAJ-860: 2
Kompatibilni proplachovaci pumpa Olympus OFp-2"1

—5-




Model

KD-645L

Hadice pro vstup pro kompatibilni
prislusenstvi Olympus

MAJ-1681"1, MAJ-1682"1

Evropska smérnice 93/42/EHS pro zdravot-
nické prostiedky

CE..

Toto zafizeni odpovida pozadavkim evropské smér-
nice 93/42/EHS. ktera se tyka zafizeni pouzivanych
ve zdravotnictvi.

Klasifikace: Tfida II b

RoHS smérnice

C€

Toto zatizeni odpovida pozadavkim smérnice
2011/65/EU, ktera se tyka elektrickych a
elektronickych zafizeni.

Stupen ochrany proti elektrickému Soku
u pouzivanych ¢asti

Stupen ochrany proti elektrickému Soku tohoto nastroje
zavisi na pfipojené elektrochirurgické jednotce. Viz
konkrétni jednotku a jeji navod k pouziti.

EMC Pouzita standarda

IEC 60601-1-2: 2001
IEC 60601-2-2: 2006
IEC 60601-1-2: 2007
IEC 60601-2-2: 2009
IEC 60601-1-2: 2014

+ Tento pfistroj odpovida EMC standardu, ktery se tyka
elektrickych zafizeni uzivanych ve zdravotnictvi, edici
2 (IEC 60601-1-2: 2001), edici 3 (IEC 60601-1-2:
2007) a edici 4 (IEC 60601-1-2: 2014). Nicméné kdyz
jej pripojujete k pfistroji, ktery odpovida EMC
standardu pro elektricka zafizeni uzivana ve
zdravotnictvi, edici 1 (IEC 60601-1-2: 1993), tak cely
systém odpovida edici 1.

+ CISPR 11 pro emise:
Skupina 1, Tfida B (ESG-100, pohotovostni rezim)
Skupina 1, Tfida A (ESG-400, pohotovostni rezim)

*1 Tyto vyrobky nemusi byt v nékterych oblastech dostupné.




9 Uskladnéni

» Nastroj neskladujte v sterilnim sacku, ktery je poSkozeny, vlhky nebo nespravné
zataveny. Jinak by mohla byt poruSena sterilita nastroje a nasledné by mohlo dojit
k pfenosu infekce ¢&i iritaci tkani.

» Nastroj neuskladiujte v prostiedi, kde by mohlo dojit k poSkozeni baleni. Kdyz
dojde k poskozeni baleni, k jeho navihnuti nebo k naruseni zataveni, mize dojit pfi
pouziti k pfenosu infekce nebo k iritaci tkani.

Nastroje v sterilnim baliCku uskladnéte pfi pokojové teploté v Cistém a suchém prostfedi.
Neuskladnujte je na pfimém sluneénim svétle.

10 Priprava, kontrola a pouzivani

» Nepouzivejte nastroj po uplynuti jeho data pouzitelnosti, které je uvedeno na
sterilnim bali¢ku. Jinak hrozi riziko infekce nebo podrazdéni tkané.

+ P¥i kontrole nebo pouzivani nastroje vzdy noste osobni ochranné pomdacky, jako
napf. ochranné bryle, ochrannou masku, nepromokavy odév a chemicky odolné
rukavice, které dobfe pfiléhaji a jsou dostate¢né dlouhé, aby zakryly pokozku. Jinak
krev, sliznice a ostatni potencionalné infekéni material pochazejici z pacienta by

mohl zapf¥icinit prenos infekce nebo iritaci kiize.

» Prfed pouzitim pfipravte a zkontrolujte nastroj a A-kabel, jak je uvedeno nize. Pokud
mate podezfeni byt na co nejmensi nesrovnalost, nepouzivejte nastroj a A-kabel a
pouzijte nahradni. PoSkozeni nebo jiné zavady nastroje mohou ohrozit bezpe€nost
pacienta nebo uzivatele, mohou zpusobit pfenos infekéniho onemocnéni, iritaci
tkani, perforaci, krvaceni, poskozeni tkané nebo tepelné poskozeni a mohou

zplsobit t&€Z8i poskozeni zafizeni.
* Nepouzivejte jiné tekutiny nez sterilni fyziologicky roztok. Mohlo dojit k pfenosu
infekce, k iritaci tkani nebo k selhani zafizeni.

POZOR

Zavadéci ¢ast nestacejte do smycek s primérem mensim nez 15 cm. Mohlo by
tak dojit k poSkozeni zavadéci casti.

POZNAMKA

Kdyz potfebna hadice pro vstup pro pfislusenstvi, specifikovana v ¢asti 8.2, ,Tech-
nické parametry®, neni k dispozici, pouZijte stfikacku.

10.1 Priprava
B Nahradni nastroj
Vzdy méjte k dispozici nahradni nastro;j.
B Hadice pro vstup pro prislusenstvi (MAJ-1681, MAJ-1682) a strikacka
Pfipravte si hadici pro vstup pro pfislusenstvi nebo sterilni stfikacku.

B Sterilni fyziologicky roztok
Pripravte si sterilni fyziologicky roztok, ktery budete pouzivat pfi vykonu na pacientovi.




10.2 Kontrola
Noste pfislusné osobni ochranné pomacky v souladu s odpovidajicimi ndvody k pouziti.

B Kontrola sterilniho balicku

UPOZORNENI

Nepokousejte se nastroj sterilizovat. Mohlo by tak dojit k pfenosu infekce, iritaci
tkani, poskozeni nebo selhani zafizeni.

Zkontrolujte sterilni baleni, zdali neni natrzeno, zdali Spatné netésni nebo zdali neni posko-
zeno vodou. Pokud je sterilni bali¢ek jakkoliv porusen, tak mize dojit k naruseni sterility
nastroje a A-kabelu. Nastroj nepouzivejte.

B Kontrola vzhledu

O Kontrola nastroje

Zruste zataveni sterilniho balicku a vyjméte nastroj.

Odpojte ochrannou hadici a vyhodte ji.

Ujistéte se, Ze jednotlivé €asti nastroje se neodpojily nebo neuvolnily.

Ujistéte se, Ze distalni konec vypada stejné tak, jak je znazornén v tabulkach v ¢asti 8.2,
,1echnické parametry“ a Ze neni poskozen.

Ujistéte se, Ze fezaci niz trojuhelnikové zakonéeni nejsou korodované, popraskané,
ohnuté, jinka poskozené nebo jinak deformované.

Jemné prejedte konecky prstl po celé délce zavadéci ¢asti a zkontrolujte, zdali neni
nékde promacknuta, nadmérné zahnuta, poruSena nebo néjak jinak poskozena.

Ujistéte se, Ze rukojet neni popraskana.

~N (=] 5] A WN=

QO Kontrola hadice pro vstup pro pfislu$enstvi
Zkontrolujte hadici pro vstup pro pfisluSenstvi v souladu s odpovidajicimi navody k pouziti.

B Kontrola funkce
Pokud se fezaci ntz nepohybuje spravné a dle ocekavani, nepouziveijte jej a pouzijte nastroj
nahradni.

1 Drzte nastroj a sougasné vytvoite klicku zavadéci
¢asti s primérem asi 20 cm.

Pfiblizné 20 cm

Obrazek 1
2 Manipulujte posuvnym jezdcem a uijistéte se, Ze fezaci niZ se vysouva a vtahuje hladce.

B Pripojeni a kontrola pFipojeni

Neprovadéjte kontrolu Zadného zafizeni nebo jakéhokoliv pfipojeni, pokud je
elektrochirurgicka jednotka zapnuta. To by mohlo vést k poranéni operatéra nebo
asistenta.




Q Pripojeni nastroje k A-kabelu a kontrola pfipojeni

1 Viozte jack A-kabelu do zastréky a ujistéte se, Ze pii spravném zasunuti ucitite kliknuti.
2 Vyjméte jack A-kabelu.

B Kontrola vstrikovani

UPOZORNENI
Kdyz kontrolujete funkci privodu sterilni tekutiny, vzdy pouzivejte sterilni fyziolo-
gicky roztok, ktery budete pouzivat pfi vykonu na pacientovi. Kdyz pfi kontrole
pouzijete tekutinu jinou, nez je sterilni tekutina, kterou budete pouzivat pfi vykonu
na pacientovi, tekutina pouzita pfi kontrole maze zUstat v kanale a muze zapficinit
infekci a iritaci tkané.
Q Pouzivani stiikacky

1 Drzte nastroj tak, jak je znazorn&no na obrazku 1, a vytvorte klicku zavadéci 8asti
s pramérem asi 20 cm.

2 Pripojte stfikadku napin&nou sterilnim fyziolo-

gickym roztokem do vstupu pro pfisluSenstvi a

ujistéte se, ze sterilni fyziologicky roztok vytéka

z vytokového otvoru v elektrochirurgickém nozi.

(Viz obrazek 2)

Ujistéte se, ze sterilni fyziologicky roztok neunika

Zadnou jinou €asti nez vytokovym otvorem.

Odpoijte stfikacku. Obrazek 2

Pouzijte stfikacku k aplikaci vzduchu do zevni trubice ze vstupu pro pfisluSenstvi

a k odstranéni fyziologického roztoku ze zevni trubice.

Odpoijte stfikacku.

(=) (SN [°%)

Q Pouzivani proplachovaci pumpy (OFP-2)

Kdyz je k dispozici hadice pro vstup pro pfislusenstvi, specifikovana v ¢asti 8.2, , Technické
parametry*, tento nastroj je kompatibilni s proplachovaci pumpou.

1 Pripravte a zkontrolujte proplachovaci pumpu a hadici pro vstup pro pfislusenstvi
v souladu s pfisluSnymi navody k pouziti.

2 Zkontrolujte proplachovaci pumpu a hadici pro vstup pro pfisluenstvi v souladu
s pfislusnymi navody k pouziti.

3 Drte nastroj tak, jak je znazornéno na obrazku 1, a vytvorte klicku zavadéci éasti
s pramérem asi 20 cm.

4 Pripojte hadici pro vstup pro pfisluenstvi do

vstupu pro pfislugenstvi. (Viz obrazek 3) \';':t‘l‘]i;epf:

8§ Privadéjte sterilni fyziologicky roztok dle navodu prislu- é
k pouziti proplachovaci pumpy. Ujistéte se, Ze Senstvi z
sterilni fyziologicky roztok vytéka z vytokového § — —
otvoru na distalnim konci elektrochirurgického
noze.

6 Ujistéte se, Ze sterilni fyziologicky roztok neunika Obrazek 3

zadnou jinou ¢asti nez vytokovym otvorem.




B Kontrola systému

Pred pouzitim pfipojte P-plotnu, A-kabel a P-kabel, jak je uvedeno v navodu k pouziti elektro-
chirurgické jednotky.

POZNAMKA

Elektrochirurgické jednotky maji zabudovany systém pro monitorovani spravného
pfipojeni kabeld. Pokud je néjaky problém se systémem pfi pouzivani elektrochirur-
gickych jednotek, tak se rozsviti svételna varovna kontrolka a automaticky se
uzavfe vystup.

10.3 Pouzivani nastroje

UPOZORNENI

» Béhem vykonu nepfivadéjte nadmérné mnozstvi vzduchu. Nadmérné mnozstvi
vzduchu muze zplsobit vzduchovou embolii, mediastinalni emfyzém nebo
podkozni emfyzém.

» Béhem vykonu Casto odsavejte tekutiny, jako je hlen a krev, které se pfi resekci
nahromadily v Zaludku. Jinak mize dojit k nechténému polknuti tekutiny, jako je
hlen a krev s naslednou fatalni pneumonii.

» Pokud v endoskopickém zorném poli nevidite distalni konec zavadéci ¢asti, nepou-
zivejte jej. Mohlo by tak dojit k poranéni nemocného ve smyslu perforace, krvaceni
nebo poskozeni tkané. Muze také dojit k poSkozeni endoskopu a/nebo nastroje.

» Neprovadeéjte angulaci ohybové ¢asti endoskopu prudce, pokud distalni konec
zavadéci ¢asti vy€niva z distalniho konce endoskopu. Mohlo by tak dojit k poranéni
nemocného ve smyslu perforace, krvaceni nebo poskozeni tkané.

» V priibéhu vykonu se vzdy ujistujte, Ze posuvny jezdec se hladce pohybuje na
rukojeti a Ze elektrochirurgicky naz, ktery je vidét v endoskopickém obraze, je
normalni. Pokud pfi pouzivani nastroje dojde k deformaci Ci rozbiti fezaciho noze
a trojuhelnikového zakonceni, okamzité vypnéte napajeci zdroj, preruste vykon,
zatahnéte za posuvny jezdec a vytahnéte z pacienta endoskop s fezacim nozem
vtazenym do potazené zevni trubice. Abnormalni elektrochirurgicky niiz jiz vice
nepouzivejte, ¢imz zabranite perforaci nebo krvaceni. Pokud dojde k oddéleni
fezaciho noze a/nebo trojuhelnikového zakonéeni, urcité je sesbirejte Uchopovymi
klestémi.

» Nevtladujte distalni konec nastroje nebo distalni konec endoskopu do tkané
nasilné. Jinak muze dojit k perforaci, pneumomediastinu, krvaceni nebo
k poskozeni tkané.

» Pokud pouzivate tento nastroj v endoskopu s dvéma kanaly sou¢asné s jinym
nastrojem, tak druhy nastroj musi byt kompatibilni s vysokofrekvenénim proudem.
Jinak by mohlo dojit k poranéni nemocného ve smyslu krvaceni a tepelného posko-
zeni tkani. Mohlo by tak dojit k popaleninam nemocného, operatéra nebo asistenta.

» Pokud nastroj pouzivate sou€asné s jinym pfisluSenstvim kompatibilnim s vysoko-
frekvenénim proudem, neaktivujte vystup, pokud je pfisluSenstvi v kontaktu s tkani
télesné dutiny nebo s timto nastrojem. Muze tak dojit ke krvaceni nebo tepelnému
poskozeni jiné nez cilové tkané.

B Pripojeni P-plotny
Pfipevnéte P-plotnu k pacientovi.
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B Zavadéni do endoskopu

UPOZORNENI

Nastroj nezavadéjte do endoskopu, pokud nemate jasné endoskopické zorné pole.
Jinak by mohlo dojit k poranéni nemocného ve smyslu perforace, krvaceni nebo
poskozeni tkané. Muze také dojit k poskozeni endoskopu a/nebo néstroje.

Nezavadéjte nastroj do endoskopu, pokud fezaci niiz neni Uplné vtazen do zevni
trubice. Mohlo by tak dojit k nahlému vysunuti distalniho konce zavadéci Casti
zdistalniho konce endoskopu. Mohlo by tak dojit k poranéni nemocného ve smyslu
perforace, krvaceni nebo poskozeni tkané. Muze také dojit k poskozeni endoskopu
a/nebo nastroje.

PFi zavadéni nastroje do endoskopu drzte posuvny jezdec pevné. Jinak muze dojit
k nahlému vysunuti fezaciho noze z distalniho konce endoskopu. Mohlo by tak
dojit k poranéni nemocného ve smyslu perforace, krvaceni nebo poskozeni tkané.
Muze také dojit k poSkozeni endoskopu a/nebo nastroje.

Pokud pfi zavadéni narazite na odpor, nezavadéjte nastroj nasilné. ZmenSete
angulaci, aby nastroj mohl hladce projit. Nasilnym zavadénim nastroje by mohlo
dojit k poranéni nemocného ve smyslu perforace, krvaceni nebo poskozeni tkané.
Nastroj nezavadéjte a nevysouvejte prudce. Mohlo by tak dojit k poranéni nemoc-
ného ve smyslu perforace, krvaceni nebo poskozeni tkané. Mohlo by také dojit

k poSkozeni endoskopu a/nebo nastroje.

Nezavadeéjte nastroj nasilné, pokud je endoskop pevné angulovan. Jinak muze dojit
k poSkozeni endoskopu a/nebo nastroje.

Kdyz zavadite nastroj do endoskopu, drzte jej blizko u bioptického ventilu a drzte jej
co nejvice mozna napfimen vzhledem k bioptickému ventilu. Jinak by mohlo dojit
k poskozeni nastroje.

1 Tahem za posuvny jezdec vtahnéte fezaci niz.

2 P¥i vtaZeném fezacim noZi opatrné vioZte nastroj do bioptického ventilu endoskopu.

-1 =




B Rezdni a koagulace

UPOZORNENI

Pfed pouzitim urcité zkontrolujte vystupni vykon elektrochirurgické jednotky. Pokud
pouzivate jednotku bez spravného nastaveni vykonu, mize dojit k perforaci, krva-
ceni nebo poskozeni tkané.

Nenastavujte vystupni hodnotu elektrochirurgické jednotky pfili§ vysoko nebo pfili§
nizko. Také nedopustte, aby aktivacni €as byl pfili§ dlouhy nebo pfili§ kratky.
Modus vysokofrekvenéniho vystupu elektrochirurgické jednotky nastavte optimalné
vzhledem ke stavu tkané, ktera ma fezana. Vysoké nebo nedostatecné vystupni
hodnoty mohou vést k perforaci, krvaceni, poSkozeni tkané nebo k tepelnému
poranéni jiné, nez cilové tkané.
Vzdy pouzivejte elektrochirurgickou jednotku na minimaini vystupni hladiné a mini-
malni ¢as potfebny k uspésnému dokonceni vykonu. Nadmérné vysoka vystupni
hladina a ¢as mohou zpUsobit poranéni ve smyslu perforace, krvaceni nebo posko-
zeni sliznic. PouZitim vysokovoltazniho tvarového vinéni v prodlouzeném ¢asovém
Useku zvysi pravdépodobnost poskozenii fezaciho noze a trojuhelnikového zakon-
€eni. Kdyz ma byt pouzito vysokovoltazni tvarové vinéni, minimalizujte asovy Usek
aplikace proudu.
— Elektrochirurgicka jednotka: Intenzity napéti raznych tvarovych vinéni
Soft Coagulation (Mirna koagulace) < Cut (Rezani) / Pulse Cut (Pulzni Fezani)
< Forced Coagulation (Zesilena koagulace) < Spray Coagulation (Sprejova
koagulace)

Kdyz aplikujete proud, nedopustte, aby v okolni tkani vznikalo nadmérné teplo.
Jinak by mohlo dojit k poranéni nemocného ve smyslu perforace a krvaceni.

V pfipadé nutnosti provedte takovy léCebny zakrok, ktery brani perforaci nebo krva-
ceni, které se objevuje se po vykonu. Ujistéte se, ze po operaci je pacient sledovan
a presvédcte se, Ze u pacienta nedochazi k Zzadnym abnormalitam.

Neaktivujte vystup plynule, ale aktivujte jej pferusované. Plynula aktivace maze
zplsobit poranéni nemocného ve smyslu krvaceni, poskozeni tkané nebo tepel-
ného poskozeni jiné nez cilové tkané. Maze pravdépodobné dojit k rozbiti nebo
k deformaci trojuhelnikového zakonéeni nebo fezaciho noze.

Neprovadeéjte fezani sliznice, pokud je$té nedoslo k dostate¢né podslizni¢ni
elevaci. Jinak muze dojit ke krvaceni, perforaci a tepelnému poranéni.

Neprovadéjte angulaci ohybové €asti endoskopu prekotné, pokud aktivujete
vystup. Jinak muze dojit k perforaci, krvaceni a/nebo k poskozeni tkané.

Nestacejte A-kabel do smySek nebo nevytvarejte svazek s kabely jinych zafizeni
uzivanych ve zdravotnictvi (EKG, endoskopicky videosystém, elektrochirurgicka
jednotka, atd.). Vysokofrekvenéni signaly a Sum jiskrového vyboje mohou

v pribéhu kauterizace zapficinit selhani u ostatnich zafizeni uzivanych ve zdravot-
nictvi a tim mohou mit nepfiznivy vliv na pacienta. Jinou moznosti je to, Ze vystup
elektrochirurgické jednotky bude abnormalni a mohl by zpUsobit poranéni nemoc-
ného ve smyslu perforace, krvaceni nebo poskozeni tkané.

Béhem aktivace vystupu nevtlacujte fezaci niz a trojuhelnikové zakonéeni do
tkané nadmérnou silou. Jinka mize dojit k nechténé resekci, perforaci a krvaceni.
Béhem resekce se vzdy ujiStujte a sméru provadéné resekce a nastroj pouzivejte
bez nadmérné sily.

PFi provadéni incize a koagulace se ujistéte, Ze elektricka energie je dodavana
pfistroji. Incize a koagulaace bez elektrické energie mize zpusobit poranéni
nemocného ve smyslu krvaceni nebo poSkozeni tkané.
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UPOZORNENI

Tkan neresekujte pfili§ hluboko. Hluboka resekce tkané muze zpUsobit krvaceni,
perforaci, pneumomediastinum a/nebo aerodermektasii béhem nebo po vykonu.
Bé&hem resekce tkané se ujiStujte, Ze v misté resekce nedochazi k abnormalnimu
stavu a po celou dobu sledujte stav pacienta.

Pokud je sliznice resekovana Siroce, mize dojit ke stenoze. Kdyz je nutna masivni
resekce, méjte pfi pouzivani nastroje na mysli budouci moznou stenozu.

Aplikace vysokofrekvenéniho proudu muZze zpUsobit bolest u pacientl, ktefi jsou
k tomu nachylni nebo kdyz jej aplikujete do operaéni jizvy nebo do oblasti blizko
|éze ve vazivu. V takovém pfipadé zmenSete hodnotu nastaveni nebo hloubku
koagulace nebo zménte umisténi P-plotny.

Vystup neaktivujte, pokud nevidite trojuhelnikové zakonéeni, fezaci nGz a cilovou
tkan. Aktivaci vystupu, aniz byste vidéli trojuhelnikové zakoncéeni a fezaci ndz,
muZzete zpUsobit perforaci a/nebo krvaceni.

Vystup neaktivujte, pokud jsou trojuhelnikové zakonéeni a fezaci naz blizko, nebo
se dotykaji jiné, nez cilové tkané, ktera ma byt fezana nebo koagulovana. Jinak
muze dojit k nechténi incizi, perforaci a tepelnému poranéni.

Pokud dojde pfi aktivaci vystupu k z€ervenani trojuhelnikového zakonc&eni a feza-
ciho noze, okamzité ukoncete aktivaci vystupu. Pokud ponechate vystup aktivo-
vany, kdyz trojuhelnikové zakonceni a fezaci nuz z€ervenaji, tak muze dojit k tepel-
nému poranéni. Mze také dojit k odpojeni trojuhelnikového zakonéeni a k defor-
maci/rozbiti trojuhelnikového zakonéeni a fezaciho noze.

POZOR

Nepfipojujte zadné zafizeni, kdyz je elektrochirurgicka jednotka zapnuta. Jinak
muze dojit k popaleni operatéra nebo asistenta.

Vystup neaktivujte, pokud se jakakoliv ¢ast povrchu klze pacienta dotyka jiné ¢asti
kize (napf. obnazena paze a boc¢ni strana hrudniku). To by mohlo zpUsobit popale-
niny nemocného.

Neaktivujte vystup, pokud je nemocny v kontaktu s kovovymi ¢astmi operacniho
stolu nebo jinych jednotek. Mohlo by tak dojit k popaleni nemocného, operatéra
nebo asistenta.

Neaktivujte vystup, pokud je distalni konec endoskopu pfili§ blizko nebo je pfimo
v kontaktu stkani t&lesné dutiny. Mohlo by tak dojit k popaleninam tkané a/nebo
k poskozeni endoskopu.

Vystup neaktivujte, pokud jsou kovova ¢ast na distalnim konci endoskopu a/nebo
distalni nastevec pfili§ blizko, nebo jsou pfimo v kontaktu s fezacim nozem a troju-
helnikovym zakonéenim. Mohlo by tak dojit k popaleninam tkané a/nebo k posko-
zeni endoskopu.

Neaktivujte vystup, pokud svrsky pacienta jsou vihké. To by mohlo zpUsobit popale-
niny nemocného.

Nedotykejte se A-kabelu nebo nedovolte se dotykat komukoliv, pokud je vystup
aktivovan. Mohlo by tak dojit k popaleni nemocného, operatéra nebo asistenta.
Tento nastroj a A-kabel nepouzivejte pfi vystupu vySSim nez je jmenovité vyso-
kofrekvenéni napéti uvedené v tabulkach v ¢asti 8.2, ,Technické parametry®. To by
mohlo poranit pacienta, operatéra nebo asistenta ve smyslu tepelného poskozeni.
Mohlo by také dojit k poSkozeni endoskopu, nastroje a/nebo A-kabelu.

Tento nastroj nepouzivejte, pokud k Fezacimu nozi nebo k trojuhelnikovému zakon-
¢eni adheruje spalena tkan. Nastroj pouzijte po odstranéni adherujici spalené
tkané hadfikem bez chuchvalcl.
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POZOR

+ Tkan pfilnulou k fezacimu nozi a k trojuhelnikovému zakonéeni odstrariujte opatrné
a nepouzivejte nasili. Kdyz je distalni konec vystaven nadmérné sile, napf. kdyz
uchopite fezaci nuz nasilné pinzetou, nebo kdyf kdyz vytahujete nebo zasunujete
fezaci nGz nahle a nepfretrzité, mize dojit k rozbiti fezaciho noze a trojuhelniko-
vého zakonceni.

POZNAMKA

» Referenéni vystupni hladiny proudu pfi kombinaci nastroje s Olympus elektro-

chirurgickymi jednotkami ESG-100 a ESG-400.

ESG-100 ESG-400
POEM vykon Vystupni Vvstuoni
Modus ystup Modus ystup
hladina hladina
Slizniéni incize Pulse Cut Slow 10w Puise Cut Slow | o912
Vytvareni tunelu Forced Coag2 50 W Spray Coag E"];fg(\:/tvz
Myotomie Forced Coag2 50 W Spray Coag E;fg(\:,tvz
ESG-100 ESG-400
ESD vykon Vystupni Vvstuoni
Y Modus y lfp ! Modus y lfp !
hladina hladina
-Ob-VOdOVé Pulse Cut Slow 10w Pulse Cut Slow Effect 1
incize 20W
Podslizni¢ni Effect 1,2
disekce Forced Coag2 1B5W-30W Forced Coag 15 W —30 W

» Vysokofrekvenéni tvarové vinéni uvedené v tabulce jsou standardni vystupni
hodnoty proudu, které se pouzivaji v béznych pfipadech dle poznatki firmy
Olympus. Kdyz pouzivate elektrochirurgickou jednotku, vzdy nastavte pfisluSnou
vystupni hodnotu v zavislosti na nasledujicich podminkach:

— Stav tkané, ktera ma byt fezana nebo koagulovana

— Typ/konfigurace/jmenovité vysokofrekvenéni napéti zafizeni, které pouzivate
— Kontaktni oblast (délka) mezi elektrodou a tkani
— Provozni podminky, jako je napf. pouzivani injekéniho roztoku atd.

— VaS$e terapeuticka strategie (zdali davate prednost prevenci krvaceni nebo

omezeni tepelného poranéni okolni tkané).
« Je na odpovédnosti Iékafe, aby nastavil pfislusné tvarové vinéni.

» ,Pulse Cut* modus zajiStuje intermitentni fezaci vinéni, zatim co ,Cut® modus zajis-
tuje kontinualni fezaci vinéni. Kdyz pouzivate ,Cut* modus, budte opatrni, abyste
nepouzivali nadmeérné fezani tkané.

» Pokud jsou jakékoliv organické zbytky nebo tkan pfilnuty k fezacimu nozi, posuno-
vanim posuvného jezdce dozadu a dopfedu vysunuijte a vtahujte fezaci ndz za
soucasného privadéni sterilni tekutiny. Timto se usnadni odstranéni organickych
zbytk( nebo tkané. Pokud organické zbytky nebo tkar stale ulpivaji na fezacim
nozi, vytahnéte tento elektrochirurgicky nGz z endoskopu a setfete organické
zbytky nebo tkar hadfikem bez chuchvalcu.
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Pokud nelze aktivovat vystup pfi kombinaci nastroje s elektrochirurgickymi jednotkami, zkont-
rolujte elektrochirurgické jednotky dle jejiho navodu k pouziti.

1

o O A WN

~N

8
9
10
11

Zastréku A-kabelu zasunte do konektoru pro zastréku A-kabelu na elektrochirurgické
jednotce, az ucitite kliknuti.

Zasunte jack A-kabelu do zastrcky, az uslysite kliknuti.

Tahem za posuvny jezdec vytahnéte fezaci niz. Vlozte nastroj do bioptického ventilu.
Posouvejte nastroj, az se distalni konec zavadéci ¢asti objevi v endoskopickém zorném
poli.

Zatlacenim na posuvny jezdec vysurite fezaci n(z.

Zapnéte spinac elektrochirurgické jednotky (pozice ON) a nastavte pfislusny vystupni
vykon.

Trojuhelnikovym zakonéenim nadzvednéte tkan, zatahnéte zavadéci ¢ast smérem k sobé
a aktivaci vysokofrekvenéniho proudu provedte fezani tkané. Také dle potreby provedte
koagulaci tkané tak, ze ke tkani pfilozite trojuhelnikové zakonc&eni a aktivujete vysokofrek-
venéni proud.

Vypnéte elektrochirurgickou jednotku.
Tahem za posuvny jezdec vtahnéte fezaci naz.

Vyjméte zastréku A-kabelu z konektoru pro zastréku A-kabelu na elektrochirurgické
jednotce.

Vyjméte jack A-kabelu z rukojeti.

B Vstrikovani

UPOZORNENI

» Vzdy pouzivejte sterilni fyziologicky roztok, ktery budete pouzivat pfi vykonu na
pacientovi. Kdyz pfi kontrole pouzijete tekutinu jinou, nez je sterilni tekutina, kterou
budete pouzivat pfi vykonu na pacientovi, tekutina pouzita pfi kontrole maze zistat
v kanale a mlze zapficinit infekci a iritaci tkané.

* Nepfivadéjte sterilni tekutinu, aniz byste zkontrolovali spravnost pfipojeni. Jinak
sterilni tekutina maze unikat pfipojenim a mGze zapficinit infekci a iritaci tkané.

+ P¥i pfivodu sterilni tekutiny vzdy kontrolujte mnozsti zbyvajiciho sterilniho fyziolo-
gického roztoku. Jinak mize byt pfivadén vzduch s naslednou vzduchovou embolii,
mediastinalnim emfyzémem nebo podkoznim emfyzémem.

* Nez zaCnete pfivadét sterilni tekutinu, urcité zkontrolujte veskera pfipojeni
a zkontrolujte, zdali na fezacim nozi neulpiva krev nebo sliznice. Pokud jakakoliv
krev nebo sliznice ulpivaji na nozi, maze dojit k jejich rozprsknuti s naslednym
prfenosem infekce a naslednou iritaci tkané.

» Provedte pfislusna napravna opatfeni, pokud se jakakoliv tekutina ulpéla na elek-
trochirurgickém nozi dostane do oci nebo do kontaktu s kiizi operatéra. Jinak by
tyto tekutiny pochazejici z pacienta mohly zapficinit pfenos infekce a/nebo iritaci
kaze.

POZOR

» Nepfipojujte endoskop k proplachovaci pumpé, ktera dodava sterilni fyziologicky
roztok. Endoskop, ktery neni kompatibilni se sterilnim fyziologickym roztokem, se
muize poskodit.

» Pokud zjistite jakoukoliv zavadu proplachovaci pumpy, okamzité ukoncete jeji
pouzivani a k pfivodu sterilni tekutiny pouzijte pumpu nahradni nebo stfikacku.
Mohlo by tak dojit k poSkozeni hadice pro vstup pro pfisluSenstvi a proplachovaci
pumpy.
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Dle potreby vstfiknéte sterilni fyziologicky roztok do podslizni¢niho vaziva dle nize uvedenych
krok:
O Pouzivani stiikacky
Tahem za posuvny jezdec vtahnéte fezaci ndz.

1
2 Pripojte stfikatku napln&nou sterilnim fyziologickym roztokem k vstupu pro pfislugenstvi.
3

Vstriknéte sterilni fyziologicky roztok, zatim co trojuhelnikové zakon€eni elektrochirurgic-
kého noZe je v kontaktu s odkrytym podslizni¢nim vazivem.

Q Pouzivani proplachovaci pumpy

Kdyz je k dispozici hadice pro vstup pro pfislusenstvi, specifikovana v ¢asti 8.2, ,Technické
parametry”, tento nastroj je kompatibilni s proplachovaci pumpou.

1 Tahem za posuvny jezdec vtahnéte fezaci ndz.

2 Vsttiknéte sterilni fyziologicky roztok ze zakoné&eni elektrochirurgického noZe ve tvaru troj-
Uhelniku podle pokynd v navodu k pouziti proplachovaci pumpy. Zakon&eni elektrochirur-
gického noze musi byt v kontaktu s odkrytym podslizniénim vazivem.

POZNAMKA

Pokud se mnozZstvi tekutiny pro vstfikovani zmen§i, nasledujici korekéni opatieni
mohou vyfesit problém. Pfi provadéni korekénich opatfeni postupuijte dle navodu
k pouziti zafizeni, které pouzivate.
— Resetovani prutokové rychlosti proplachovaci pumpy
— Vymeéna hadice pro vstup pro pfisluSenstvi
— Odstranéni organickych zbytk( nebo tkané z trojuhelnikového zakonéeni,
fezaciho noze a krytu distalniho konce
B VytaZeni nastroji z endoskopu

UPOZORNENI

Nastroj nevytahujte z endoskopu rychle. Mohlo by tak dojit k rozstfiknuti krve,
zbytk( sliznice nebo jinych zbytkd tkané s naslednym pfenosem infekce.

POZOR

Nevytahujte tento nastroj z endoskopu, pokud je fezaci nliz vysunut. Jinak mize
dojit k poskozeni kanalu endoskopu.

1 Tahem za posuvny jezdec vtahnéte fezaci niz.
2 P¥i vtaZeném fezacim noZi opatrné vytahnéte nastroj z endoskopu.

11 Likvidace

» Po pouziti zlikvidujte nastroj pfislusnym zpisobem. Pokud neni spravné zlikvi-
dovan, mohlo by dojit k pfenosu infekce.

» Nastroj je ur€en k jednorazovému pouziti, po pouziti se likviduje. Nepouzivejte
jej opakované a nepokousejte se jej sterilizovat. Opakovanym pouzitim by
mohlo dojit k pfenosu infekce nebo k iritaci tkani nebo k selhani zafizeni.

Po pouziti odstrarite tekutinu ze zevni trubice pomoci stfikacky nebo jinym zplsobem
a elektrochirurgicky nuz zlikvidujte odpovidajicim zpisobem.
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12 EMC informace

Q Vyhlaska a prohlaseni vyrobce — Elektromagnetické emise

Tento pfistroj je uréen k pouziti zdravotnickym personalem v nemocnicich a pro pouziti
v elektromagnetickém prostfedi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uzivatel tohoto
pfistroje by se mél presvédcit, zdali je pristroj pouzivan v takovémto prostredi.

Test o emisich Shoda Elektromagnetické prostifedi — Smérnice
RF emise Skupina 1 Tento pfistroj vyuziva RF (radiofrekvenéni) energii pouze
CISPR 11 pro jeji vnitfni funkce. Z tohoto divodu jeho RF emise

jsou velmi nizké a nemély by zpUsobit jakoukoliv
interferenci s elektronickym zatizeni v blizkém okoli

pristroje.
Radiaéni emise Ttida A Tento pfistroj je vhodny pro pouzivani ve vSech
CISPR 11 (ESG-400) zafizenich jinych nez domacich zatizenich a téch, které

jsou pfimo pfipojeny k napajeci siti s nizkym napétim,
ktera zasobuje budovy pouzivané pro domaci podminky.

Ttida B RF emise tohoto pfistroje jsou velmi nizké a nemély by
(ESG-100) zpusobit jakoukoliv interferenci v blizkém elektronickém
zarizeni.

Vodivé emise hlavniho | Nelze pouzit Tento nastroj nema AC sitové napajeni.

terminalu

CISPR 11

Harmonické emise Stejné, jak Stejné, jak zminéno vyse

IEC 61000-3-2 zminéno vyse

Kolisani napéti/ Stejné, jak Stejné, jak zminéno vyse

emise blikani zminéno vyse

IEC 61000-3-3

UPOZORNENI

Pouzivani pfisluSenstvi, které nejsou schvaleny vyrobcem, muze vést ke zvyseni
elektromagnetickych emisi a shoda se stanovenymi limitnimi hodnotami jiz neni
garantovana.
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Q Vyhlaska a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost
(IEC 60601-1-2: 2014)

Tento pfistroj je ur€en k pouziti zdravotnickym personalem v nemocnicich a pro pouziti
v elektromagnetickém prostfedi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uzivatel tohoto
pristroje by se mél presveédcit, zdali je pfistroj pouzivan v takovémto prostredi.

UPOZORNENI

Pfenosné RF komunikaéni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni
kabely a externi antény) by mély byt pouzivany ne blize nez 30 cm (12 palct) od
jakékoliv ¢asti fidici jednotky videosystému, véetné kabelu specifikovanych
spolecnosti Olympus. Jinak by mohlo dojit k degradaci vykonu zafizeni.

. IEC 60601-1-2 (2014) Uroven Elektromagnetické
Test odolnosti . R g S
testovaci hladina shody prostredi — Smérnice

Elektrostaticky Kontakt: +8 kV Stejné jako Podlahy by mély byt dfevéné,

vyboj (ESD) Vzduch: +2, +4, +8, +15 kV vlevo betonové nebo z keramickych

IEC 61000-4-2 dlazdic, které téZko produkuji
statickou elektfinu. Pokud je
podlaha kryta syntetickym
materialem, ktery ma tendenci
produkovat statickou elektfinu,
tak relativni vihkost by méla byt
alespon 30%.

Rychlé elektrické | +2 kV Nelze pouzit Tento nastroj nema AC sitové

prechodné pro napajeci vedeni napajeni.

jevy/skupiny +1 kV

impulz{ ro vstupni/vystupni vedeni

IEC 61000-4-4 P prifvysiup

Vyboj Rozdilovy modus: Stejné, jak Stejné, jak zminéno vyse

IEC 61000-4-5 +0.5, +1 kV zminéno vyse

Souhlasny modus:
+0,5, £1, £2 kV

Poklesy napéti,
kratka preruseni
a variace napéti
napajeciho
vstupniho vedeni
IEC 61000-4-11

0% Ut (100% pokles v Ut) na
0,5 cyklu/1 cyklus

70% Ut (30% pokles v Ut) na
25 cykld (50 Hz)/

30 cyklti (60 Hz)

Uhel faze plisobici pokles
napéti: 0°

0% Ut (100% pokles v Ut) na
250 cykld (50 Hz)/
300 cykll (60 Hz)

Stejné, jak
zminéno vyse

Stejné, jak zminéno vyse

Magnetické pole | 30 A/m (50 Hz nebo 60 Hz) Stejné jako Doporucuje se pouzivat tento
pfi sitové vlevo pristroj tak, aby byl mimo dosah
frekvenci zafizeni pouzivajici

(50/60 Hz) vysokofrekvenéni proud.

IEC 61000-4-8

Definice Ut je AC sitové napéti pred aplikaci zkuSebni Grovné.
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. | IEC 60601-1-2 (2014) Uroven Elektromagnetické
Test odolnosti . R L i
testovaci hladina shody prostredi — Smérnice
Vedena RF 3V (150 kHz - 80 MHz) | Stejné jako Viz pokyny
IEC 61000-4-6 vlevo v levém sloupci.
6V (ISM pasmo Stejné jako Viz pokyny

150 kHz - 80 MHz) vlevo

v levém sloupci.

ISM (industry=priimysl, science=véda a medical care=zdravotni pé¢e) pasmo
6,765 MHz - 6,795 MHz, 13,553 MHz - 13,567 MHz, 26,957 MHz - 27,283 MHz a
40,66 MHz - 40,70 MHz mezi 0,15 MHz a 80 MHz

Vyzafovana RF 3 V/m (80 MHz - 2,7 GHz) | Stejné jako Viz pokyny
IEC 61000-4-3 vlevo v levém sloupci.
Dosah Viz dal$i tabulka. Stejné jako Viz pokyny
magnetického vlevo v levém sloupci.
pole z RF
komunikacéniho
zafizeni
IEC 61000-4-3
. L Testovaci
Testovaci . *q Maximalni .
Pasmo *9 , hladina
frekvence Modulace vykon .
[MHz] [MHZz] W] odolnosti
[V/im]
385 380 - 390 Pulzni modulace™ 18 Hz 1,8 27
= -
450 430 - 470 FM*° 5 kHz dew’ace 1 kHz 2 28
sinusova
710
745 704 - 787 Pulzni modulace™ 217 Hz 0,2 9
780
810
870 800 - 960 Pulzni modulace™ 18 Hz 2 28
930
1720
1845 1700 - 1990 Pulzni modulace™ 217 Hz 2 28
1970
2450 2400 - 2570 Pulzni modulace™ 217 Hz 2 28
5240
5500 5100 - 5800 Pulzni modulace™ 217 Hz 0,2 9
5785

*1 U nékterych funkci jsou zahrnuty pouze vzestupné frekvence.
*2 Nosi¢ ma byt amplitudové modulovan do drovné modulace 50% signalem
obdélnikového pribéhu.

*3 Jako alternativu k FM modulaci Ize pouzit pulzni modulaci signalu pfi 18 Hz s
hloubkou modulace 50%, coz je mozny nejhorsi pfipad, ktery nereprezentuje

skute¢nou modulaci.
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(IEC 60601-1-2: 2007, 2001)

Tento pfistroj je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, které je specifikovano nize.
Zakaznik nebo uzivatel tohoto pfistroje by se mél presvédgit, zdali je pfistroj pouzivan

v takovémto prostiedi. Pfenosné a mobilni RF komunikaéni zafizeni by nemély byt
pouzivany v blizsi vzdalenosti ke kterékoliv ¢asti tohoto pfistroje, véetné kabell, nez je
doporucena separacni vzdalenost vypoctena dle pfislusné rovnice vzhledem k frekvenci

Q Vyhlaska a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

vysilace.
IEC 60601-1-2 "
. roven Elektromagnetické
Test odolnosti (2007, 2001) L) ektromagneticke
. - shody prostiedi — Smérnice
testovaci hladina

Elektrostaticky Kontakt: +2, +4, +6 kV Stejné jako Podlahy by mély byt dfrevéné,

vyboj (ESD) Vzduch: £2, +4, +8 kV vlevo betonové nebo z keramickych

IEC 61000-4-2 dlazdic, které tézko produkuji
statickou elektfinu. Pokud je podlaha
kryta syntetickym materialem, ktery
ma tendenci produkovat statickou
elektfinu, tak relativni vihkost by
méla byt alespori 30%.

Rychlé elektrické | +£2 kV Nelze pouzit Tento nastroj nema AC sitové

prechodné pro napajeci vedeni napajeni.

jevy/skupiny +1kV

impulzd pro vstupni/vystupni vedeni

IEC 61000-4-4

Vyboj Rozdilovy modus: Stejné, jak Stejné, jak zminéno vyse

IEC 61000-4-5 +0.5, £1 kV zminéno vyse

Souhlasny modus:
10,5, £1, +2 kV

Poklesy napéti,
kratka preruseni
a variace napéti
napajeciho
vstupniho vedeni
IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95% pokles v Ut)
na 0,5 cyklu

40% Ut (60% pokles v Ut)
na 5 cykld

70% Ut (30% pokles v Ut)
na 25 cykll

<5% Ut (>95% pokles v Ut)
za 5 sekund

Stejné, jak
zminéno vyse

Stejné, jak zminéno vyse

Magnetické pole 3 A/m (50 Hz, 60 Hz) Stejné jako Doporucuje se pouzivat tento
pfi sitové vlevo pfistroj tak, aby byl mimo dosah
frekvenci zafizeni pouzivajici

(50/60 Hz) vysokofrekvenéni proud.

IEC 61000-4-8

Definice Ut je AC sitové napéti pfed aplikaci zkuSebni urovné.
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IEC 60601

Test ) (2007, 2001) Uroven Elektromagnetvlck.e prostiedi —
odolnosti p g shody smérnice
testovaci hladina
Vedena RF 3 Vrms 3V (Vy) Doporu¢ena separa¢ni vzdalenost
IEC 61000-4-6 | (150 kHz — 80 MHz)

d= [%ﬂﬁ’

Vyzafovana RF | 3 V/m 3 V/m (E1) Doporuéena separacni vzdalenost
IEC 61000-4-3 | (80 MHz — 2,5 GHz)
3,5
d = [;} P
E1 [ 80 MHz — 800 MHz
7
d= [—J P
E1 [ 800 MHz - 2,5 GHz
Definice Kde ,P* je maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace

a d“ je doporucena separacni vzdalenost v metrech (m).

POZNAMKA

» P¥i 80 MHz az 800 MHz se pouziva vyssi rozsah frekvence.

» Tyto smérnice nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je
ovliviiovano absorpci a reflexi od budov, predmétu a lidi.

» Elektromagneticka interference se miiZze vyskytnout v blizkosti vysokofrekvenéniho
elektrochirurgického zafizeni a/nebo jiného zafizeni oznaceného nasledujicim
symbolem:

()

+ Sila pole z pevnych RF vysilacq, jak je uréeno priizkumem elektromagnetické
oblasti®) by mé&la byt mensi neZ je hladina shody v kazdém frekven&nim rozsahu®).

a)

Sila pole pevnych vysilagu, jako jsou napf. zakladni stanice pro
radiotelefony (mobilni/bezdratové) a pozemni mobilni radia, amatérska
radia, AM a FM radiové vysilani a TV vysilani, nemize byt pfedem pfesné
teoreticky uréena. Abyste urcili elektromagnetické prostfedi vzhledem

k pevnym RF vysilacim, mélo by byt provedeno méreni
elektromagnetickych charakteristik. KdyZ naméfena sila pole v mistech,
kde se pouziva tento pfistroj, pfekroci platnou vySe uvedenou hladinu

RF shody, tento pfistroj by mél byt zkontrolovan, mohou byt potfebné dalsi
opatfeni, jako je napf. zména orientace a pfemisténi tohoto pfistroje.

Mimo frekvenéni rozsah 150 kHz az 80 MHz sila pole by méla byt mensi
nez 3 V/m.

—21-




O Doporuéena separaéni vzdalenost mezi prenosnym a mobilnim RF
komunikacénim zafizenim a timto pristrojem (IEC 60601-1-2: 2007, 2001)
Tento pfistroj je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, v kterém vyzafované RF
poruchy jsou kontrolovany. Zakaznik nebo uzZivatel tohoto pfistroje mize pomoci zabranit
elektromagnetické interferenci dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a
mobilnim RF komunikagnim zafizenim (vysilace) a timto pfistrojem, jak je doporu¢eno
nize, a to vzhledem k maximalnimu vystupnimu vykonu komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity Separacni vzdalenost vzhledem ke kmitoc¢tu vysilace (m)
maximalni (kde V4=3 a E4=3)
vystupni vykon 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
vysilace
P (W) d=12./P d=12JP d=23./P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Ostatni Pro vysilaée s jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni
uveden vys$e, doporuc¢ena separacni vzdalenost ,d“ v metrech (m) maze byt
stanovena pomoci vzorce aplikovatelného na frekvenci vysilace, kde ,p“
je jmenovity maximalni vystupni vykon vysilae ve Wattech (W) dle vyrobce
vysilace.

POZNAMKA

* P¥i 80 MHz a 800 MHz se pouziva separacni vzdalenost pro vy3si rozsah
frekvence.

« Tyto smérnice nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je
ovliviiovano absorpci a reflexi od budov, predmétu a lidi.
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