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Predmluva

Pfi aplikaci elektrochirurgie se elektricky proud privadi do téla pacienta a prochazi jim.
Chirurg a odborny Iékarsky personal musi byt vyskoleni v zakladnich principech,
pravidlech aplikace a rizicich elektrochirurgie a musi byt s nimi obeznameni natolik,
aby se bezpecné a spolehlivé eliminovali riziko ohrozeni pacienta, personalu a
zarizeni.

V této uzivatelské prirucce jsou popsana nasledujici zafizeni:

Elektrochirurgické generatory BOWA ARC 100 HF.
Jmenovité napéti: 100V / 115V / 230V

Objednaci Cislo BOWA: ARC 100 je 900-100

Vyrabi:

BOWA-electronic GmbH & Co. KG
Heinrich-Herz-Strasse 4-10
D-72810 Gomaringen

g -

V souladu se smérnici 93/42 EEC

Dalsi informace muzete ziskat na nasledujicim telefonnim disle:
+49(0)7072-6002-0

nebo na adrese:
www.bowa.de

Distribuce prostrednictvim odbornych autorizovanych prodejctli zdravotnické
techniky

Vyrobeno v Némecku


http://www.bowa.de/

1 Uvod do elektrochirurgie

1.1 Zakladni principy

Vysokofrekvencni chirurgie je cilené pouziti
vysokofrekvenénich proudt v téle za Gcelem
koagulace nebo fezani.

Elektricky proud protékajici biologickou tkani
ma nasledujici efekty:
- Tepelny efekt (ktery je cilem)
- Faradaylv efekt (nechtény)
- Elektrolyticky efekt (nechtény)

Elektrolyticky efekt:

Prochazi-li télesnou tkani, ma stejnosmérny
elektricky proud za nasledek rozklad télni
tekutiny na jeji plynné a pevné slozky. Tomuto
efektu Ize zabranit pouzitim stfidavého proudu
s dostatecné vysokou frekvenci.

Faradayiiv efekt:

Nervové a svalové buriky mohou byt elektrickym
proudem stimulovany. Tento stimulacni ucinek,
znamy rovnéz jako FaradayQv efekt, zavisi na
sile proudu a na jeho frekvenci.

Tepelny efekt:

Zahtivani tkané je zavislé na specifické
impedanci tkané&, prifezové plose vstupniho
bodu, sile vysokofrekvencéniho proudu a dobé
reakce.

V pripadé tepelného efektu se rozliSuje mezi
dvéma moznymi aplikacemi:

- Koagulace tkané

- Oddéleni (separace) tkané

Koagulace tkané se dosahne elektrickym
proudem pomalu zahfivajicim tkan, kterd se ma
koagulovat, takZze voda ve vnitrobunécnych a
mimobunécnych tekutindch ma c¢as se vypafrit
pres bunéc¢nou membranu.

Soubézné s tim se ty slozky tkané, které jsou
schopny koagulace, mohou tepelné koagulovat.
Diky ztraté tekutiny se bunky stahuji dohromady
a bunécné stény se pevné navzajem spoji.

Takto oSetrené krevni cévy se stahnou k sobé az
do Uplného uzavfeni cévy, takZe krev jiz nemdze
vytékat.

Za jinak stejnych podminek se pri pouziti vysoké
davky dosahne rychlé koagulace, ktera je ovsem
jen povrchova a Uzce definovana.
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Viiv vysokofrekvencniho proudu
na biologickou tkan

KFivka prahu stimulace
v zavislosti na frekvenci

Koagulace buriky
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Rizné hloubky koagulace
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Snizi-li se davka, dosahne se rozsirené
koagulace, ktera ovsem vyzaduje mnohem delsi
cas.

Koagulace se Casto provadi neprimo za pouziti
pinzet nebo svorek. Tkan dasné koaguluje,
jakmile se aktivni elektroda dotkne

nastroje a vysokofrekvencni proud je aktivovan.

Elektrotomie

Oddéleni tkané se dosahne elektrickym proudem,
ktery zahtiva tkan v misté oddéleni tak rychle, ze
voda ve vnitrobunécné a mimobunécné tekutiné
nema Cas se pomalu vypafit. Tlak pary vzniklé

v burice je dostatecné vysoky, aby se bunécné
stény nebo tkan roztrhly (déje se tak prirozeng,
avsak v mikroskopicky malém méritku).

Tvar elektrod (ndZ, lanceta nebo jehla) umozfiuje
provadét rez jakoby se skalpelem.

Oddélovani tkané pomoci vysokofrekvencnich
proudd neboli elektrotomie ma nasledujici
vyhody:

- omezeni krvaceni

- prevence prenosu choroboplodnych
zarodkl

- mechanicka péce o tkan

- moznost provadét fezy uvnitr téla
prirozenymi nebo umélymi télnimi
otvory za pouziti vhodnych
endoskopickych nastroju (napf. TUR
nebo miniinvazivni)

- zataveni tkanovych nebo lymfatickych
trhlin proti toxindm, zhoubnym burikdm
nebo baktériim

- mensi pooperacni bolesti, protoze
nervova vlakna jiz nejsou obnazena.

Podle stupné koagulace se rozlisSuji:
- hladké rezy bez ucinku zastaveni krvaceni
- rezy se strupy s ucinkem zastaveni
krvaceni
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Rozklad bunécné struktury
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Hladkého rezu (bez strupu) se dosahne filtrovanym nemodulovanym vysokofrekvencénim
proudem s pouzitim jemnych a &istych elektrod. ProtoZe hloubka nekrézy v pfipadé fezl bez
strupu je pouhych nékolik desetin pm, jsou vzorky tkané& odebrané timto zplisobem zvl&&té

vhodné pro histologicka vysetreni a fez se vyborné hoji.

V pripadé rezu se strupem se krvaceni z kapilarnich cév zabrani povrchovou koagulaci povrchu

fezu pfi soucasném zataveni miznich cév.

Tento typ Fezu se doporuéuje zvlasté pro excizi zhoubnych nadord nebo k prevenci

intenzivniho krvaceni a tudiz k lepsimu prehledu operacniho pole.



Koagulacni Ucinek povrchu fezu ovliviuji
nasledujici parametry:

- tvar fezaci elektrody
- ¢im vétsi je plocha fezaci elektrody,
tim hlubsi je koagulacni zéna,

- intenzita vysokofrekvencniho proudu
- ¢im vyssi je skutecny
vysokofrekvencni vykon, tim hlubsi je
koagulac¢ni zéna.

- rychlost fezani (vedeni fezu)

- fezaci a koagulacni ucinek aktivnich
elektrod je zavisly do znacné miry na
rychlosti fezani. Cim pomaleji se
fezaci elektroda tkani vede, tim
intenzivnéji se povrchy fezu koaguluji.

- modulace vysokofrekvencniho proudu
- stupefi koagulace povrchl fezd mdze

byt ovlivnén, jestlize se reze tak
zvanym faktorem amplitudy
vysokofrekvencniho proudu. Faktor
amplitudy vysokofrekvencniho
proudu popisuje pomér Spickového
vykonu k prdmérnému vykonu.
Stupen koagulace se zvysuje
se zvysujicim se faktorem amplitudy.

Chirurg ma moznost kombinovat vSechny 4
parametry, které ovliviiuji stupen koagulace
pfi Fezani. Bohuzel se tato moznost vyuziva
velmi zfidka, protoze drive popsané parametry
nejsou dostatecné znamy. Chirurg tak mnohdy
oCekava od tvaru modulace pfilis mnoho.
Faktem v$ak z{stava, Ze rychlost Fezani a
hodnota vysokofrekvencniho vykonu maji
znacné vétsi efekt. Zkouska na mase to
ukazuje zcela jasné.
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Udinek geometrie elektrody
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Koagulacni ucinek v zavislosti
na davce

Udinek rychlosti fezani
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Rostouci stuper koagulace =>

Vysokofrekvencni generatory s regulaci oblouku umoznuji délat fezy s konstantnim
koagula¢nim Gc¢inkem, znacné nezdvisle na tvaru elektrody, rychlosti fezani a typu tkané.
Mikroprocesorem fizeny proces fezani pracuje pokazdé s absolutné minimalnim vykonem.
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1.2 Aplikac¢ni metody

V elektrochirurgii existuji riizné metody
uzavreni elektrického obvodu mezi
vysokofrekvencnim chirurgickym generatorem
a pacientem. Podle zpUsobu, jakym se Tok monopolérniho proudu
vysokofrekvencni proud do generatoru vraci,
se rozlisuje:

- monopolarni metoda

- bipolarni metoda C‘/
PFi monopolarni aplikaci je jeden pdl

generatoru privadén k opera¢nimu bodu pres - -
(maloplosnou) aktivni elektrodu. Proud tece &

z operacniho bodu télem pacienta k
velkoplosné neutralni elektrodé a zpét

k druhému polu generatoru. Monopolarni

metoda se pouziva k uceldm elektrotomie a
koagulace.

Bipolarni technika
Pri bipolarni aplikaci jsou oba pdly
vysokofrekvencéniho generatoru pripojeny
k operac¢nimu bodu pres bipolarni nastroj. ¥
Elektricky obvod je uzavren tkani, ktera lezi
mezi Celistmi nastroje (napr. bipolarni
pinzety). Vysokofrekvencni vykon pozadovany
k dosazeni konkrétniho koagulacniho Gcinku
bipolarni metodou predstavuje pouhou V4
vykonu pozadovaného pfi monopolarni
aplikaci.

PFi bipolarnim rezani Ize pfi pouziti specialnich
nastroji dosdhnout presnych bipolarnich fezl
v nejjemnéjSich strukturach tkanée.

1.3 Bezpecnostni prvky a vybaveni

PFi aplikaci vysokofrekvencni chirurgie se elektricky proud necha prochazet télem pacienta.
Chirurg a odborny lékarsky personal musi byt proskoleni v zakladnich principech, pravidlech
aplikace a rizicich elektrochirurgie a musi byt s nimi obeznameni natolik, aby mohli bezpecné a
spolehlivé vyloucit ohrozeni pacienta, personalu a zafizeni. Jakmile se vysokofrekvencni
generator aktivuje, vznikne rozdil potencidlu mezi pacientem a zemi.

Pri pouziti monopolarni aplikacni metody musi byt pacient ochranén pred kontaktem

s vodivymi predméty. Tato ochrana musi byt zajiSténa jiz ve stadiu pripravy operacniho stolu
pro daného pacienta.

Rozsifend a upravena pravidla plati pro endoskopické operace vzhledem k tomu, Ze na
monitoru Ize vidét pouze &ast operacniho pole a elektrody zUstavaiji trvale v kontaktu s t&lem
pacienta, a to i v dezaktivovaném stavu.

Bezpecnostni opatreni zabudovana do nejmodernéjsiho, mikroprocesorem rizeného zarizeni
jsou zakladem bezrizikového pouZivani modernich vysokofrekvenénich generatord.
Technologie miiZe pouze podporovat, nikoliv véak nahrazovat znalosti sester, oSetfovateld a
|ékard.

Z tohoto dlvodu je tieba tyto znalosti na zakladé &koleni neustdale prohlubovat a rozéifovat,
aby byla zajisté&na G¢&innd ochrana jak uZivateld, tak i pacientd.



1.3.1 Priprava operacniho stolu

Prikryvky operacniho stolu
K zajisténi bezpecné vysokofrekvencni izolace
s ohledem na uzemnéni musi byt pfikryvky operacniho

stolu usporadany nasledovné - pocinaje od operacniho

stolu:
- nevodivé pFikryvky o tloustce 2-4 cm

- izolac¢ni pfikryvky nepropoustéjici vihkost
- absorpcni podklad pro pacienta

Jednoducha operacni prostéradla skytaji jen
nespolehlivou vysokofrekvencni izolaci, jelikoz ve
spojeni s nahromadénou vihkosti mohou vést

k termalnim nekrézam.

1.3.2 Poloha pacienta

Kovové soucasti

Pacient nesmi prijit do kontaktu s uzemnénymi
kovovymi sou&astmi jako je operaéni stil, drzaky
atd.. Doporucujeme pouzivat k tomuto Ucelu
antistatické tkaniny. Maloplosné kontaktni body
do cca 10 cm? mohou jinak zpUsobit znaéné
lokalni zvyseni hustoty energie a vykonu a vést
k ndhodnym popaéleninam.

Kontakt kiize s kazi

Kontaktu kize s kdZi je nutno zabranit
prokladanim krycich prostéradel nebo suchého
muselinu. Napravy se dosdhne pouzitim systém{
izolovanych drzakd nebo vlozenych krycich
prikryvek.

Tlakové nekrozy
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Prikryvky operacniho stolu
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Riziko nespravné polohy

Zabranéni kontaktu kize
s kazi

Zvlasté v pripadé dlouhych operaci nebo kdyz u pacienta dojde k hypotermii se musi zajistit,
aby se tlak prikryvky udrzoval na nizké Urovni pomoci antidekubitalnich prikryvek, protoze
jinak dojde k tlakové nekréze vzhledem k nedostatecnému zasobovani krvi.

Tlakové nekrézy se rozpoznaji nejdfive jeden nebo dva dny po operaci a ¢asto probihaji od
zdravé tkané k dekubitu. Na rozdil od vysokofrekvencnich popalenin pokryvaji tlakové nekrdzy

obvykle vétsi plochu.
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1.3.3 Riziko exploze a pozaru

Jiskry vznikajici pri pouzivani vysokofrekvencniho Nebezpedi exploze, diky
generatoru musi byt podle ptisluénych pokynt vzdy chemikaliim

povazovany za zdroj vzniceni.
- Nepouzivejte generator v mistech, kde je L J

nebezpedi vybuchu. NepouZivejte vznétliva & S
anestetika a horlavé plyny H“‘:i“x y 4
(napF. oxid dusny, kyslik) nebo tyto latky ‘x}“f"{f
pfi provadéni operaci v oblasti hlavy nebo ,;{m\__‘:.\
hrudniku extrahujte. ,ffg o

- Pokud mozno pouzivejte pouze nevznétlivé Cistici a C;’ 0 \1:?}
dezinfekéni prostredky a rozpoustédla (pro ;
lepidla). |

- Pouzivaji-li se horlavé cistici a dezinfekéni
prostredky a rozpoustédla, presvédcte se, ze se
tyto latky pred zahajenim elektrochirurgického
vykonu vyparily.

- Zajistéte, aby se pod pacientem nebo v télnich
dutinach nenahromadily Zadné horlavé tekutiny
(napr. ve vaging). VSechny kapaliny pred pouzitim
vysokofrekvencniho generatoru otrete.

- Presvédcte se, ze nejsou pritomny zadné
endogenni plyny, které by se mohly vznitit.

- Presvédcte se, Ze materialy impregnované
kyslikem (napr. vata, muselin) jsou v dostatecné
vzdalenosti od vysokofrekvencniho prostredi a Ze
se nemohou vznitit.

1.3.4 Neutralni elektroda

Sireni proudu v téle:
V monopolarni technologii aplikace ma neutralni elektroda za uUkol vracet proud pouZity v misté
operace do generatoru.
Ucinek proudu v misté vstupu je zavisly na proudové hustoté u maloplosné pracovni elektrody.
Kdyby geometrické rozméry v misté vystupu proudu (neutrdlni elektroda) byly stejné, pak by
se zde nutné vyskytly podobné vysoké teploty. V praxi se tomu zabrani pouzitim neutralni
elektrody s co mozna nejvétsi plochou.
Neutrdlni elektrody vyzaduji

- dostatecné velkou kontaktni plochu a

- vysokou elektrickou vodivost mezi télem a elektrodou.

V dnesni dobé se normalné pouzivaji lepici neutralni elektrody na jedno pouZiti. Vzacnéji se
pouzivaji opakované pouzitelné neutralni elektrody vyrabéné z vodivé pryze.

Pouzivaji-li se délené neutralni elektrody na jedno pouziti a moderni vysokofrekvencni
generatory s monitorovanim aplikace, je kontaktni impedance neutrdlni elektrody ke tkani
spolehlivé monitorovana po celou dobu trvani operace.

Pouzivaji-li se nedélené neutralni elektrody, musi se v pravidelnych intervalech kontrolovat,
zda maji spravny kontakt. To plati zvlasté tehdy, jestlize se poloha pacienta méni, a v pripadé
operaci s dlouhou fazi vysokofrekvencni aktivace.

Pripojite-li nedélenou elektrodu, jednotka monitoruje pouze spojeni mezi jednotkou a
elektrodou. Je-li toto spojeni v poradku, rozsviti se symbol anody zelené (bezpecny stav
zelend). Monopolarni rezim lze aktivovat.

10
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Je-li pfipojena nedélend elektroda, kontakt mezi elektrodou a kUi pacienta se nemonitoruje.
PFistroj nevygeneruje zadny varovny signal v ptipadg, ze elektroda ztrati kontakt s kizi a hrozi
nebezpedi popaleni.

Misto aplikace neutralni elektrody se ma zvolit podle mista operace, tak aby

- se preferovala svalova oblast dobre zasobena krvi,
- cesty proudu byly co nejkratsi,
- srdce a EKG elektrody nestaly v draze proudu.

Prilozte cely povrch neutralni elektrody bezpec¢né k télu pacienta. Neutralni elektroda musi byt
co nejblize u operacniho pole. Zasunte kontaktni kolik neutralni elektrody naplno do spojovaci
svorky. Kontaktni kolik se nesmi dotykat klZe pacienta, protoze jinak vznikne riziko popaleni.
Neutralni elektrodu neaplikujte nad srdcem nebo v oblasti kolem srdce. Neni-li vykon
dostatecny, je tfeba pred nastavenim vyssiho vystupniho vykonu zkontrolovat spravnou
polohu neutralni elektrody a jejiho kabelu.

Pozornost je rovnéz tfeba vénovat nasledujicim vécem:

- Zajistéte, aby délenda neutralni elektroda byla orientovana s ohledem na operacni pole
tak, aby se vysokofrekvenéni proud vracel rovhomé&rné k ob&ma povrchdm délené
elektrody a aby se nezvysSovala proudova hustota pod jednou plochou nebo na okraji
jedné plochy. Systém EASY nemonitoruje rozdélené proudy v obou plochach.

- Zajistéte, aby nedélend neutralni elektroda byla prilozena tak, aby se vysokofrekvencni
proud vracel podél nejdelsiho okraje, aby nedochazelo ke zvySovani jeho hustoty na
kratkém okraji.

- Prednostné by se mély pouzivat délené nebo nedélené neutralni elektrody s plochou
pokud moZno co nejvice symetrickou, které tudiz maji relativné stejné dlouhé okraje.

- Vysokofrekvencni proud neni zpravidla na kontaktnich plochach neutraini elektrody
rozdélen rovhomé&rné&. Proud mdze byt na proximalnich rozich nebo okrajich vy3&i neZ na
distalnich rozich nebo okrajich. Proto pri pouzivani neutralni elektrody zajistéte, aby osa
symetrie elektrody ukazovala smérem k operacnimu poli.

Tam, kde je to mozné, se ma neutralni elektroda prilozit

k blizsimu stehnu nebo nadlokti. __J_JI_ . B S
Pouzivate-li samolepici elektrody na jedno pouziti, ridte & / i‘ ( IR ~J
se pfi vybéru mista aplikace dalSimi informacemi Ii’ ./ ' \ ] r"“.l 'r-- | A \
vyrobce. & S PRSP L g
4 o Iy ]' i | ¥
- Presvédcte se, ze na misté prilozeni elektrody neni ¢ | ' it |
tkan zjizvena a nejsou tam kostni vystupky. {/ / W/ ‘I

- Presvédcte se, ze v draze proudu nelezi zadné
implantaty (napr. kostni stép, kostni desticky,
endoprotézy).
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- Odstrante silné ochlupeni.

EINFACH SICHER

- Ocistéte misto aplikace (nepouziveijte lih, protoze vysuduje kizi, coz zvySuje kontaktni

impedanci).

-V pripadé Spatného prokrvovani misto aplikace namasirujte nebo okartacujte.

- Neutrdlni elektrodu prikladejte peclivé a po celé plose. Opakované pouzitelné elektrody
zajistéte pryzovymi pasky nebo pruznymi sponami, aby se pfi pohybech pacienta
nemohly uvolnit. Pfitom musite ovSsem dbat na to, aby nedochazelo k Zzadnému
omezeni prokrvovani dané oblasti pacientova téla (riziko nekrozy).

- Abyste zabranili zvySeni kontaktni impedance, coz je nasledek vysusovani vihké tkaniny
nebo elektrickych past, nepouzivejte za zadnych okolnosti vihkou tkaninu nebo vodivy

gel.

- Aby se zabranilo popalenindm v didsledku
koncentrace dil¢iho proudu nebo
chemickym nekrézam, zajistéte, aby se
mezi pacienta a neutralni elektrodu
nedostaly zadné kapaliny nebo tekutiny

(napf. proplachovaci kapaliny, dezinfekcni

latky, krev, moc)
Presvédcte se, ze v draze proudu
vysokofrekvencniho generatoru nelezi
Zzadné EKG elektrody.

- Abyste zabranili hromadéni tekutiny,

Spatnému prokrvovani, tlakovym nekrézam

a zvyseni impedance, neumistujte

neutralni elektrodu pod zadnici nebo zada

pacienta.

12
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1.3.5 Bezpecnost pacienta

Zapnuti vysokofrekvencni jednotky / pfipojeni pfislusenstvi
(viz Kapitola 5.2)

Funkcni zkouska jednotky
Pred pfipojenim prisluSenstvi se ma vysokofrekvencni jednotka zapnout a jeji
fungovani se ma otestovat pomoci automatického testu.

Funkcni zkouska prislusenstvi

Prislusenstvi se nyni pripoji a odzkousi, aby se zjistilo, zda jednotlivé prvky spravné
pracuji. Po prilozeni elektrody kratce aktivujte jeji drzadlo stisknutim tlacitka nebo
aktivujte pristroj noznim spinacem. Je-li zjiSténa néjaka chyba nebo jina zavada,
musi se tento dil ihned vyménit.

Vysokofrekvenéni svody by mély byt co nejkratsi a mély by byt vedeny tak, aby se

nedotykaly pacienta nebo jinych kabeld.

Mezi vsemi vysokofrekvencnimi kabely a kabely pacienta udrzujte primérenou

vzdalenost. U neutralnich elektrod je rovnéz nutné vénovat pozornost nasledujicim

vécem:

- U pacienta mdze dojit k poran&ni ostrymi hranami, vyénivajicimi ¢astmi a
trhlinami. Neutralni elektrodu v tomto smyslu zkontrolujte.

- U opakované pouzitelnych elektrod se musi zvlastni pozornost vénovat ostrym
hranam, vycnivajicim ¢astem, trhlinam a jejimu opotrebeni.

- Viz rovnéz Kapitola 5.3 Priprava pfrislusenstvi.

Monitorovaci elektrody

- Pokud mozno pouzivejte monitorovaci systémy s ochrannymi odpory nebo
vysokofrekvencnimi tlumivkami omezujicimi vysokofrekvencni proud.

- Elektrody zarizeni pro fyziologické monitorovani, které nemaji ochranné odpory nebo
vysokofrekvencni tlumivky, prikladejte pokud mozno co nejdale od vysokofrekvencnich
elektrod.

- K monitorovani nepouzivejte jehlové elektrody.

- Kabely monitorovaciho zatizeni pfilozte tak, aby nelezely na kizi.

Pacienti s kardiostimulatorem

- U pacient( s kardiostimulatorem nebo vnitfnim srdeénim defibrildtorem je nebezpedi, ze
dojde k ovlivnéni ¢innosti téchto zarizeni nebo k jejich poskozeni. Pred operaci proto vzdy
pripadna rizika konzultujte s oddélenim kardiologie.

» Nebezpeci pro pacienta

Pravidla pro pouZivani elektrochirurgickych vykonl u pacientd s kardiostimuldtorem nebo
jinymi aktivnimi implantaty jsou nasledujici:

- VsSude tam, kde je to mozné, pouzivejte bipolarni vysokofrekvencni proces.

- Vysokofrekvenéni neutralni elektrodu prikladejte blizko operac¢niho pole.

- Kardiostimulator nastavte na pevnou frekvenci.

- Kardiostimulatoru se nedotykejte vysokofrekvencni elektrodou.

- Méjte po ruce pripraveny fungujici defibrilator.

- Provedte pooperacni zkousku kardiostimulatoru.

13
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1.3.6 Pravidla pro postup operace

Cisté elektrody

Bezproblémové a uspokojivé rezy a koagulace jsou zaruceny pouze tehdy, pouziji-li se Cisté a
kovové lesklé elektrody. Uspokojivych vysledkd nelze dosédhnout s elektrodami, které jsou
pokryty néjakym poviakem.

Koagulace pomoci hemostatické svorky nebo pinzety

Koagulace se Casto provadeéji nepfimo pomoci pinzet nebo svorek. Tkan celisti koaguluje,

jakmile se aktivni elektroda dotkne pfristroje a vysokofrekvencni proud je aktivovan. Pro

spolehlivou aplikaci doporu¢ujeme pouzivat izolovanou jednopdlovou pinzetu.

Pouzivaji-li se z medicinskych dlvodu neizolované nastroje, vznikd nebezpedi, ze chirurg mize

v dlsledku perforace rukavice pocitovat teplo nebo utrpét popaleniny.

Toto nebezpecdi Ize minimalizovat nasledujicimi opatrenimi:

- Co mozna nejveétsi cast pinzety nebo hemostatické svorky se ma pevné uchopit prsty
pred tim, nez se aktivuje vysokofrekvencni jednotka. Tim se koncentrace proudu na
kone&cich prstd mlze snizit na minimum.

- Chirurg se pfi aktivaci pinzety nesmi opirat o pacienta, sttl nebo retraktory.

- Musi se zvolit nejnizsi vykon, pri némz lze dosahnout hemostaze.

- Vysokofrekvencni jednotka se nesmi aktivovat, dokud prislusenstvi neni v kontaktu
s pinzetou nebo hemostatickou svorkou. Musi se zabranit vzniku oblouku.

Protahlé izolované tkanové struktury Nedmysing koncentrace
Aby se zabranilo nechténé koagulaci na jinych proudu

mistech pri operaci na Castech téla s malou
pratezovou plochou a v oblastech s vysokou
impedanci (kosti, klouby), pouzivejte v téchto
oblastech bipolarni techniky. N

Endogenni plyny

Kvili nebezpedi exploze zplsobené endogennimi plyny je pouZiti elektrochirurgie v zazivacim
traktu kontraindikovano. V zajmu bezpecného pouziti elektrochirurgickych technik se musi
takové plyny z t&chto organt pred operaci spolehlivé odstranit a musi se odstrafiovat i

v prib&hu operace. PFi transuretralni resekci vznikaji H, a O, jako dlsledek podvodniho
oblouku. Tyto vysoce explozivni plyny se hromadi u horni ¢asti moc¢ového méchyre. Provadi-li
se resekce zde, hrozi nebezpecli exploze.

Smés plyn( se musi proto nejprve odstranit vyplachnutim pfed tim, nez mdze byt provedena
nasledna resekce v horni ¢asti mocového méchyre.
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Stimulace svall a nervi

Vysokofrekvenéni proud s frekvenci nad 300 kHz jiz nem(ze stimulovat svaly a nervy.
Nicméné nekontrolované kontrakce svall jsou zndmymi riziky v elektrochirurgii. Vyplyva to

z fyzikalniho Ucinku, ktery nejmodernéjsi zafizeni sice minimalizuji, avSak nemohou ho
eliminovat zcela. Vznikne-li oblouk, ¢ast vysokofrekvenéniho proudu je usmérnéna, v disledku
¢ehoz mohou nizkofrekvencni slozky proudu vést ke svalovym kontrakcim a kiedim. Stava se
to napriklad pfi TUR v sousedstvi nervus obturatorius a pfi operacich v sousedstvi nervus
facialis.

NeumysIna aktivace vysokofrekvencniho proudu

NeumyslIna aktivace vysokofrekvenéniho proudu mize byt zptsobena nahodnym stisknutim
tlacCitek, zavadou v rukojeti nebo proniknutim tekutiny nebo kapaliny.

Aby takova udalost nevedla k poranéni pacienta, nesmi se rukojet nebo aktivni elektroda
pokladat na pacienta nebo do jeho blizkosti takovym zplsobem, aby se mohly pfimo nebo
neprimo pacienta dotykat pres elektricky vodivé predméty nebo mokré tkaniny. Aktivni
elektroda se proto musi v mezi¢asech uloZit do drzaku nebo na suchou ¢ast pripravného stolu.
Akusticky signal, ktery udava aktivni stav vysokofrekvencniho generatoru, nastavte vzdy tak,
aby ho bylo zretelné slyset.

Vystupni vykon
- Vystupni vykon vysokofrekvencni jednotky nastavte vzdy na co nejnizsi hodnotu.
- Je-li vykon pfi normalnim nastaveni nedostatecny a budete-li ho tudiz chtit zvysit na
vyssi hodnotu, nejprve se presvédcte, zda:
- neutralni elektroda je spravné prilozena,
- pracovni elektrody jsou Cisté a
- pripojeni jsou spravna.

Jestlize je vSe v pofadku, mdzZete vystupni vykon zvysit.

Existuje nebezpeci zranéni pacienta
v dlsledku nechténého zvyseni
vysokofrekvencniho vystupniho vykonu

v pripadé selhani jednotky.

» Jakmile se objevi jakakoli nepravidelnost, pferuste praci se zafizenim.
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1.3.7 Endoskopické operace

Zvlastni péce se vyzaduje pri endoskopickych
operacich, protoze operacni oblast je na monitoru
viditelna pouze castecné nebo nepfimo a aktivni
elektrody z(stavaji trvale v téle pacienta, i kdyz
jsou v neaktivnim stavu.

Uéinek izolace

Izolace pFistroji

Pfed kazdym pouzitim se musi prekontrolovat

neporusenost izolace laparoskopickych nastroju. .-
Poskozend izolace mizZe zplsobit nelimysiné \
popaleni.

Hybridni trokary

Hybridni trokary, které se skladaji z kovovych a
plastovych casti, se nesmi pouzivat, protoze
kapacitni vazba vysokofrekvencniho proudu
zpUsobuje popaleni. V disledku toho se mohou

na operacnim sale pouzivat pouze takové systémy,
které jsou bud’ celé z kovu nebo celé z plastu.

Kovové kanyly
PFi pouziti laparoskopickych ptistrojd s kovovymi
kanylami hrozi nebezpeci popaleni brisni stény.

Vkladani elektrod
Aktivni elektrody by se mély do kanyly vkladat a z ni vyjimat s co nejvétsi opatrnosti, aby se
zabranilo pfipadnému poskozeni nastroji nebo zranéni pacienta.

Tok proudu k jinym pfistrojim

Vysokofrekvencni aktivace

Aby se snizilo riziko nahodného popaleni, musi se
elektrochirurgicky generator aktivovat pouze tehdy,
kdyz je aktivni elektroda v kontaktu s cilovou tkani
a je v zorném poli chirurga.

Aktivuje-li se elektroda mimo (vné) zorného pole,
muUZe zpUsobit nelimysiné poranéni pacienta, které
chirurg ani nemusi postrehnout. Elektrody by se
nemeély aktivovat, pokud jsou v kontaktu s jinymi
nastroji, protoze jinak by mohlo dojit k poskozeni
okolni tkané.

I po vypnuti vysokofrekvenéniho proudu mize byt
konec elektrody stale jesté dosti horky, aby
zpUsobil poranéni.

Horkou elektrodu nevyjimejte z téla pacienta
bezprostredné po rezani nebo po koagulaci. Je-li to
nutné, elektrodu ochladte oplachnutim.

Neumysina aktivace HF

Jestlize omylem dojde k neimysiné aktivaci elektrody, pak by se tato aktivovana elektroda
neméla z téla pacienta odstrafiovat nekontrolovanym zplsobem, nybrz by se vysokofrekvenéni
jednotka méla vypnout hlavnim vypinacem.

Je-li z téla pacienta vyjimana trvale aktivovana elektroda, mdze dojit k popaleni v kterémkoliv
misté v téle, které se dostane do kontaktu s aktivovanou elektrodou.
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1.3.8 DalSi bezpecnostni informace

Interference s jinymi zarizenimi A
Kdyz se vysokofrekvencni jednotka pouziva
v souladu s prislusnymi pokyny, vznikaji
elektromagneticka interferencni pole.
- Presvédcte se, zZe se v okoli

vysokofrekvencni jednotky nepouziva zadné

elektronické zarizeni, které by interferencni

pole mohlo negativné ovlivnit.

Doporucuji se nasledujici opatreni:

- Citlivé zafizeni sefizujte samostatné.

- Oddélte privod elektriny.

- Vysokofrekvencni kabely nemaji byt delsi nez
je nezbytné nutné.

- Vysokofrekvencni kabely a kabely kamery
nevedte paralelné vedle sebe.

- PFi pofizovani videozdznami dbejte na fadné
osvétleni.

Kabel pro vyrovnani potencialu

Vyzaduji-li to prislusné predpisy, napr. v kardiochirurgii, musi byt elektrochirurgicky
generator pripojen k ekvipotencialnimu spojovacimu terminalu kliniky pomoci kabelu
pro vyrovnavani potencialu.

Vznik koure

Studie ukazaly, Zze kouf vznikajici pfi elektrochirurgickych operacich mize byt
potencialné skodlivy jak pro pacienty, tak i pro personal kliniky. Proto se doporucuje
odstranovat kour pomoci vhodného zarizeni.

PFipojeni ke zdroji elektriny

Zarizeni pripojte primo ke zdroji energie. Vyhybeijte se pouzivani vicecestnych
zasuvek. Pridavné vicecestné zasuvky a prodluzovaci kabely se nesmi pouzivat. Pri
instalaci se musi dbat na to, aby se dodrzovaly mezni pripustné hodnoty svodového
proudu a odpor ochranného vodice. K prekroceni specifikovanych meznich hodnot
mUze dojit tehdy, jestlize je k jedné vicecestné zasuvce pfipojeno nékolik riznych
zarizeni (lékarskych i nelékarskych). VSechna zarizeni pfipojena k jedné vicecestné
zasuvce vytvareji jakousi soustavu a je nutno je povazovat za jednu jednotku.
Pouziva-li se vicecestna zasuvka pres izolacni transformator, musi se zajistit, aby
zadné casti systému nebyly napajeny z normalni napajeci sité ve stejné dobé, jelikoz
jinak bude galvanicka izolace neucinna. Neni-li vicecestna zasuvka napajena pres
izola¢ni transformator,musi byt pouze mozné pripojit jednotky v |ékarské aplikaci
pomoci nastroju.

Pouziji-li se pohyblivé vicecestné zasuvky, nesmi byt umistény na podlaze.
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1.3.9 Informace o pouziti bipolarnich technik

Pfi bipolarnich aplikacich jsou dvé elektrody, které jsou navzajem od sebe izolovany,
vedeny pfimo do mista operace.

Vysokofrekvencni proud protéka z jedné spicky pinzety k druhé pres tkan, ktera je
mezi nimi. Vyhody tohoto omezeného toku proudu se vyuziva predevsim pfi
operacich, pfi kterych jsou obavy ze $kodlivych G&inkl na ptilehlé tkafové struktury,
napriklad v neurochirurgii, mikrochirurgii, détské a ocni chirurgii.

Pro dosazeni cilené koagulace pfi oSetrfovani tkané a k prevenci ulpivani nebo k jejimu

snizeni na minimum pfi téchto vysoce citlivych operacnich postupech je nutno

dodrZovat nasledujici pokyny:

- Vypnout vysokofrekvencni proud, jakmile je koagulace dostatecna.

- Prodluzovani jeho plsobeni vede pouze ke zvy$ené adhezi tkané.

- Pracujte pouze s Cistymi, kovové lesklymi koagulacnimi povrchy (pravidelné
otirani vihkym polstarkem).

Koagulacni povrchy jsou pfi kazdé koagulaci zvihcovany télesnou tekutinou. Ta schne a
zanechava po sobé elektricky izolujici povlak.

Jestlize se takova pinzeta opét pouZije pfed odstranénim povlaku, nemdzZe protékat
dostatecné intenzivni vysokofrekvencni proud. Jestlize se pak misto ocisténi
koagulaénich povrchid zvysi vykon, bude obtizné vyhnout se ulpivani tkané pfi
provadéni dalSich koagulaci.

- Suchda tkan se musi pred koagulaci zvlhdit sterilni vodou nebo fyziologickym
roztokem.

- Kde je to z operacniho hlediska mozné, méla by se pouzit koagulacni pinzeta s Sirokou
prilnavou plochou (Spickou).

Nizsi a rovhomeérné;ji rozlozeny tlak na pfilnutou tkan snizuje tendenci k adhezi. Navic,
davkovani, které je nékdy nastaveno na prilis vysokou Uroven, nevede okamzité k adhezi,
jestlize je koagulace ukoncena v dobrém case.

Protoze pro bipolarni koagulaci se vyzaduje pouze nizky vykon pfi souc¢asném osetrovani
tkang, je pomerné nizké nastaveni davkovani prvnim a nejdulezit&jdim krokem k zabranéni
ulpivani koagulacni nekrdzy na koneccich pinzet. Cim jemnéjsi jsou konecky pinzety, tim
dulezitdj&i je nastaveni dadvkovani na pomé&rné nizkou Groveri.

Jestlize by navzdory vyse uvedenému doporuceni doslo k ulpivani koagulatu, nemél by se
vytrhavat z tkané silou, nybrz by mél byt nékolik sekund na tkani ponechan. Diky kapilarnimu
pusobeni odtéka tkanova tekutina z oblasti koaguldtu k mezni oblasti mezi koagulatem a
povrchem elektrody a snizuje adhezni Ucinek. V tomto pripadé pomaha také oplachnuti.
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2 Popis zarizeni

Elektrochirurgické generatory ARC 100 jsou vybaveny vykonnym monopolarnim a
univerzalnim bipolarnim generatorem.

Promysleny provoz, jednoducha manipulace

Cas na operacnim sale je cenny - o Uspésnosti operace mnohdy rozhoduji

sekundy. Stejné dllezita je pfehledna konstrukce zafizeni a jednoducha

komunikace mezi ¢lovékem a zafizenim. Firma BOWA priklada tomuto aspektu
velky vyznam.

- Nastaveni jednotky lze provést individualné. Tim se eliminuje nervozita u
chirurga a jeho operacniho tymu.

- VSechny nastavené parametry jsou pfehledné usporadany a zfetelné
zobrazeny na Celnim panelu. Casové naroc¢né prochazeni dalSich nabidek
vyhledavanim nebo rolovanim obrazu jiz neni nutné.

- V pfipadé potfeby lze ptisludenstvi od jinych vyrobct bez problémd pfipojit
pomoci vhodnych adaptérd. Tak se Ize vyhnout logistickym problémum
v kazdodennim rutinnim pouzivani.

2.1 Ucel

Monopolarni fezani a koagulaci Ize pouzit pri nasledujicich mikrochirurgickych a
makrochirurgickych operacich v oblasti:

- vSeobecné chirurgie

- gynekologie

- maxilofacialni chirurgie

- chirurgie ruky

- plasticka chirurgie, esteticka chirurgie
- ORL

- neurochirurgie

- pediatrie

- hrudni a visceralni chirurgie

- kardiochirurgie.

2.2 ARC technologie

»ARC regulace" (regulace oblouku) bere v Gvahu rdizné povrchy, na nichZ se fez
provadi, i rGzné rychlosti fezani, detekuje rozdily v lidské tkani a z toho vyplyvajici
zmény impedance a optimalizuje monopolarni vystupni vykon na hodnotu, ktera
rychly pocita¢ zpracovava vsechny faktory v redlném case a okamzité zajistuje
optimalni hodnotu napéti proudu.

S koncepci zarizeni ,,ARC" jste ziskali rozsahlé moznosti volby do budoucnosti.
ProtoZe elektrické charakteristiky vysokofrekvencniho generatoru zasadné urcuje
software, Ize nové ucinky pro budouci aplikace kdykoliv implementovat pomoci
aktualizaci stavajiciho softwaru.

19



EINFACH SICHER

2.3 Monopolarni rezimy

Rezani
Silny vysokofrekvencni proud o hodnoté az 100 W s nizkym cinitelem
amplitudy pro rezy v tkanich s nizkou impedanci.

Mirna koagulace
Kontaktni koagulace k potlaceni krvaceni, trvalého krvaceni na vétsich
plochach tkané a ke koagulaci na malych plochach.

Intenzivni koagulace
Kontaktni koagulace s vétsi kapacitou a nizSim stupném ve tkani, zejména pfi
pouziti maloplosnych a jemnych elektrod.

2.4 Electrode Application System (EASY) - systém monitorovani
neutralni elektrody

Bezpecnost pro pacienta i personal

Systém monitorovani neutralni elektrody EASY splfiuje bézné pozadavky na systém
ucinného monitorovani neutralni elektrody. Systém EASY méfi veskeré zmény
impedance mezi pacientem a jednotkou jak pred vysokofrekvencni aktivaci, tak i

v jejim pribé&hu. V ptipadé& potieby je personal je vyzvan k zdsahu pomoci opticko-
akustického varovného signalu. Nezbytnym predpokladem toho je délena neutralni
elektroda s vhodnymi kontaktnimi plochami a vhodnymi kontaktnimi impedancemi,
kterd byla specifikovanym zplsobem k pacientovi pfilozena. Neutralni elektrody
BOWA 816-... pro dospélé a déti tyto konstrukcni pozadavky spliiuji. Délené elektrody
BOWA 816-042 a pro novorozence a 816-071 pro déti nemohou byt pro svou malou
kontaktni plochu monitorovany.

U mirné koagulace musi byt minimalni plocha nastavena na 160 cm?. Pro
vysokoproudé aplikace se obvykle doporucuje délena neutralni elektroda. Obecné se
musi pouzit nejvétsi mozna neutralni elektroda.

U vysokoproudych aplikaci mohou nastat i navzdory pfiznivému kontaktnimu odporu
mezi pacientem a neutralni elektrodou nepripustné vysoké teploty a popaleniny v
pripadé, ze se pouziji prilis malé neutralni elektrody.

2.5 Bipolarni rezimy

Bipolarni techniky
Dobré vysledky rezani a koagulace se dosahuji pfi nizkych vystupnich vykonech pri
pouziti bipolarnich technik koagulace. Pfi pouziti bipolarnich technik se nevyzaduje
neutrdlni elektroda.

PFi pouzivani bipolarnich technik, zejména v oblasti minimalni invazivni chirurgie, Ize

dosahnout optimalnich vysledkd pouze pomoci specidlnich nastroji. Bipolarni rezim je
vhodny pro vétSinu operaci.
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3 Displeje a vystupy

3.1

Celni panel pFistroje ARC 100

EINFACH SICHER
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4 Funkce, mody, zdirky
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4.1 Prehled modd

Prehled médQ, které mohou byt pouZity s generdtorem ARC 100 je uveden nize.

Ikona modu Nazev

Monopolarni fez - Cisty

Monopolarni fez — suchy

Monopolarni koagulace - mirna

Monopolarni koagulace - intenzivni

ERENINEY

Bipolarni koagulace

Data o aplikacich a pouziti nastrojd jsou zalozena na klinické praxi. Nicméné toto jsou jen
zakladni pokyny, které musi byt vyzkouseny a odsouhlaseny operatérem. Na zakladé
individudlnich podminek muZe byt nezbytné s od specifikovanych dat odchylit. Lékarska véda
se neustale vyviji a roste diky vyzkumu, vyvoji a klinické praxi. Tyto pokroky mohou vyzadovat
odchyleni od specifikovanych dat.

Ohledné doporuceni nastaveni kontaktuje prosim produktového specialistu autorizovaného
BOWou.

4.2 Zakladni nastaveni

Vybér modu
Pro vyvolani volitelného typu fezu pouzijte tento postup:
1. Pro monopolarni fez nebo koagulaci stisknéte odpovidajici tlacitko na displeji
6/7/8/9.
Rozsviti se prislusna LED 10/11/12/13.
2. Pripojte nastroj.

Nastaveni Grovné vykonu
Pro kazdy mdd je mozné nastavit 10 Urovni vykonu.
1. Stisknéte tlacitka 21/22 ke zvySeni ¢i snizeni vykonu
Cislo svitici LED 23 indikuje stuperi vykonu proudu.

Zmeéna hlasitosti
1. Otocte knoflikem 28 na zadni strané pristroje pro nastaveni hlasitosti.
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4.3 Popis moédu

Nasledujici doporuceni jsou zalozena na empirickych hodnotach a musi byt ovérena
chirurgem v kazdém individualnim pripadé.

Monopolarni fez - ,,Cisty" (Pure)

Pri tomto mddu je rez biologické tkané pouzit vysoky vykon vysokofrekvencéniho
proudu s nizkym cinitelem vykyvu.

Oblasti pouziti
Rez tkané s nizkym elektrickym odporem, jako napf. svalova tkan nebo cévni pletivo.
Rez a preparace jemnych struktur.

Vhodné nastroje
e Jehlové elektrody
e Nozove elektrody
e Spachtlové elektrody
e Smyckové elektrody

Monopolarni fez - ,suchy" (Dry)

Tento mdd se pouziva pro monopolarni suchy rez. Je generovany velky, kontrolovany
oblouk, ktery umoznuje dosahnout znacné hlubsi koagulace.

Oblasti pouziti
Operace, pri kterych je nutna vyrazna hemostaze béhem procesu rezu.
Kardiochirurgie a krevni koagulace v cévach oblasti sterna.

Vhodné nastroje
e Nozove elektrody
e Spachtlové elektrody
e Elektrody klicky paskové

Monopolarni koagulace - ,mirna"“ (Moderate)

Tento mdd se pouziva pri kontaktni koagulaci na zastaveni krvacejiciho proudu,
hemostazi vétsich tkafiovych oblasti a koagulace mensich povrchd. Je zabréanéno
karbonizaci tkané a pfilnuti elektrody ke tkani je velmi zredukovano. Ve
srovnani s jinymi koagula¢nimi mody je dosazeno vétsi koagulacni hloubky.

Oblasti pouziti
Koagulace s vysokou penetraci, malou prilnavosti elektrody ke tkani.

Vhodné nastroje

e Elektrody s velkou kontaktni plochou, napfr. kulickové elektrody
Monopolarni koagulace - ,,intenzivni* (Forced)
Tento mdd se pouziva pro kontaktni koagulaci rozprostirajici se jen pres malé plochy
tkané, pokud mozno s elektrodami s malym povrchem a jemnymi elektrodami. Je

dosazeno vysokého stupné koagulace s mirnou tendenci k rezu.

Oblasti pouziti
Rychla koagulace s nizkou penetraci a mirnou tendenci k rezu.
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Vhodné nastroje

Nozové elektrody

Spachtlové elektrody
Isolované monopolarni pinzety

Bipolarni koagulace

EINFACH SBICHER

Tento madd je pro bezobloukovou kontaktni koagulaci pri pouZiti pinzet. Neni nutné

pouzivat neutrdlni elektrodu.

Oblasti pouziti
Bipolarni koagulace

Vhodné nastroje

Bipolarni pinzety
Bipolarni nGzky

Nozni spinac

Pouzijte nozni spinac katalogové cislo 901-012. Zapojte ho do zdirky cislo 30 na zadni
strané pristroje.
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Monopolarni a bipolarni multifunkcéni zdirka

- a BOWA multifunkéni (monopolarni a bipolarni
zdirka) 3-pin US typ konektoru (monopolarni)

- b typ Martin (bipolarni)

- c 4 mm monopolarni (aktivovana noznim
spinacem)

Multifunkéni zdirka umoznuje zapojeni monopolarniho nastroje (aktivovaného rucnim
nebo noznim spinacem) a bipolarniho (aktivovaného noznim spinacem).

Multifunkcéni kabel BOWA katalogové cCislo 220-345 pro pristroj ARC 100 kombinuje
monopolarni rukojet a spojovaci kabel pro bipolarni pinzety v jednom.

Zdirka pro pripojeni neutralni elektrody

US typ neutralni
Aplikovana ¢ast typu F dle IEC 60601-1

Zdirka pro pripojeni neutralni elektrody je vhodna pro zastréky se dvéma zdirkami.

Symboly na pristroji

Symbol

Popis

Pripojeni nozniho spinace

Neutrdlni elektrody izolovana od zemé

Typ zarizeni s defibrilacni ochranou

Ekvipotencialni konektor

Zapinani/vypinani

Pri aktivaci je pouzita vysokofrekvencni energie v rozsahu 9 kH
do 400 GHz. Tato enegie vytvari elektromagnetickou radiaci.

Oznaceni stitkem elektrickych a elektronickych zafizeni je
v souladu se smérnici 2002/96/EC (WEEE).
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nebezpecné elektrické napéti.

Identifikace aktivniho vysokofrekvencniho vystupu. Upozornéni:

Vyrobce

Datum vyroby

Dodrzujte navod na pouziti

Nozni spinac

Rozsah nastaveni hlasitosi

Ovladani hlasitosti

Stitek

[ R (C |NETZSPANNUNG 100-230 V-{MONOPOLAR  100W / 500 Ohm
1 O O |unevoLTace BIPOLAR 100W / 100 Ohm

_4on |NETZFREQUENZ  50/60 Hz | FREQUENZ 500 kHz
8001001, € FREQUENCY FREQUENCY
10000028

NETZSTROM 1,6-0,7A | BETRIEBSART  INT 10s / 30s

cﬂ 2014/09 | NPUT CURRENT OPERATION MODE

SICHERUNG  2xT3,15A 250V (),
LINE FUSE A\ C€aBRoy i X

SCHUTZKLASSE 1/ 1P21 E O W n

cuss EINFACH B CHER
BOWA electronic GmbH & Co. KG, Helnrich—Hertz—Str. 410, 72810 Gomaringen, Germany

Rev: 01 21000

Obr. Stitek pfistroje ARC 100

Rozsah dodavky

ARC 100

Sitovy kabel

CD obsahujici instruktazni video
Navod na pouziti

Komponenty potirebné na operaci

Sitovy kabel

Monopolarni prisluSenstvi:
Monopolarni kabel

Monopolarni nastroj

Neutralni elektroda

Kabel pro pripojeni neutralni elektrody

Bipolarni prislusenstvi:

Bipolarni kabel
Bipolarni nastroj

a/nebo
Nozni spinac
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5 Informace ke stavu pred chirurgickou operaci

5.1 Priprava pacienta

PFi pouziti elektrochirurgickych technik je treba splnit podminky uvedené

v nasledujicim seznamu:

- U pacientl s kardiostimuldtorem nebo jinymi aktivnimi implantaty se musi
pripadna rizika zakroku konzultovat s kardiologickym nebo jinym
specializovanym oddélenim.

- V pripadé gastrointestinalni chirurgie musi byt endogenni plyny spolehlivé
odstranény vyplachem pred operaci a bé€hem operace.

- Podle typu operace urcete misto prilozeni neutralni elektrody (dodrzujte
patficnou vzdalenost od EKG elektrod).

- Misto prilozeni neutralni elektrody v pripadé potreby ocistéte a odstrarite jen
silné ochlupeni.

- Neutralni elektrodu prilozte bezpecné a spolehlivé.

- Pouzivejte izolované prikryvky operacniho stolu vCetné prikryvek proti
dekubitim.

- Presvédcte se, ze se pacient nedotyka Zadnych kovovych soucasti uzemnénych
pro vysokou frekvenci.

- Vyhnéte se kontaktu k(ze s kdZi.

- Nepouzivejte vznétlivé Cistici a dezinfekcni prostredky.

- Kabel neutraini elektrody k ni musi byt pfipojen bezpecné a spolehlive.

- Nepouzivejte jehlové elektrody jako EKG elektrody.

- Moc¢ odvadéjte pomoci katétru.

5.2 Priprava vysokofrekvencniho generatoru

Vysokofrekvencni elektrochirurgické generatory se mohou
pouzivat pouze v mistnostech urcenych k provadéni |ékarskych
vykond, které splfiuji pozadavky DIN VDE 0100-710.
Generatory ARC mohou byt umistény na stolech, na
konzolach stropnich nosniki nebo na sté&novych konzoldch,
jakoz i na pojizdnych vozicich poskytovanych k tomuto uGcelu.
Na vysokofrekvencni generator nepokladejte zadna jina
zafizeni. PFi umistovani zafizeni se snazte, aby vzdalenost
mezi nim a jinymi elektronickymi systémy byla co nejvétsi.
Rovnéz neni dovoleno umistovat na zafizeni jiné predméty.
Bylo-li zafizeni uskladnéno nebo dopravovano pri teplotach
nizSich nez +10° C, bude potrebovat asi 3 hodiny na
aklimatizaci na teplotu mistnosti.

5.3 Spusténi vysokofrekvencniho zarizeni

Pristroj se zapina tlacitkem cislo 25 na Celnim panelu.
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5.4 Priprava prislusenstvi

Rutinni soucasti této operace by méla byt vizualni kontrola prislusenstvi pred kazdym

pouzitim. Zejména by se mélo prekontrolovat, zda svody elektrod a prislusenstvi pouzité
. ’ 7 v o . ’ ’ v s

k endoskopickym ucelum nejevi znamky poskozeni izolace.

5.5 Monopolarni chirurgie

- Pred pripojenim zkontrolujte, zda prislusenstvi neni poskozeno. Zvlasté se zamérte na
kontrolu izolace.

- Zastrcte kabel neutralni elektrody a zkontrolujte, zda displej neutralni elektrody na
jednotce ukazuje spravné udaje.

- Pfipojte rukojet elektrody nebo monopolarni kabel k pfislusné vystupni zdifce. U
prislusenstvi bez prstovych tlacitek musi byt pfipojen nozni spinac.

- Ke spojeni monopolarniho kabelu bajonetovou zastrckou je nutno vyjmout nastrojem
(napf. pinzetou nebo klestémi) ochrannou ucpavku z vystupni zdirky.

- Kratce aktivujte rukojet nebo nozni spina¢ a zkontrolujte, zda vysokofrekvenéni jednotka
spravneé funguje a je spravné nastavena. Izolace prislusenstvi musi byt adekvatné
stanovena pro maximalni Spickové vystupni napéti.

- Aktivni prislusenstvi umistéte na suchou, elektricky izolovanou cast stolu pro pfislusenstvi
nebo do chirurgova pouzdra.

5.6 Bipolarni chirurgie

- Zkontrolujte, zda bipolarni kabel a pristroj nejsou poskozeny.

- Spojte bipolarni kabel a nastroj a pripojte kabel k vystupni zdirce.

- Kratce aktivujte bipolarni funkci a zkontrolujte, zda vysokofrekvencni jednotka spravné
funguje a je spravné nastavena. Izolace prislusenstvi musi byt adekvatné stanovena pro
maximalni Spickové vystupni napéti.

- Aktivni prislusenstvi umistéte na suchou, elektricky izolovanou cast stolu pro prislusenstvi
nebo do chirurgova pouzdra.
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6 Informace ke stavu

6.1 Doporucené vykony

béhem operace

EINFACH SICHER

Nasledujici hodnoty, které byly ziskany na zakladé zkusenosti v praxi, jsou hodnoty
doporucené pro praci s vysokofrekvencnimi elektrochirurgickymi generatory BOWA ARC 100.
Jednotlivé typy vykont mohou vyzadovat provedeni zmé&ny nastaveni. Dal&i doporuéeni

najdete v kapitole 4.

Monopolarni aplikace

Indikace Typ proudu Nastaveni vykonu
ve wattech
Oteviena operace
Rezani do svalové tkané jehlovou Monopolarni rez (Monopolar 40 - 50
elektrodou CUm)
Rezani jemnou lancetovou elektrodou Monopolarni rez (Monopolar 40 - 60
CuT)
Rezéani noZovou elektrodou Monopolarni rez (Monopolar 40 - 60

CuT)

Je-li zdmérem koagulovat fezacimi nastroji v prfimém kontaktu s tkani, mu

si byt koagulacni

vykon nastaven na hodnotu vyznamné nizsi, nez jsou hodnoty doporucené pro fezani.

Koagulace spickami rezacich elektrod Monopolarni koagulace 20 - 30

(Monopolar COAG) - mirna
Koagulace pomoci svorek Monopolarni koagulace 30 -40
(Sirka Celisti 2-3 mm) intenzivni

nebo

Monopolarni fez
Koagulace pomoci jemnéjsi pinzety Monopolarni koagulace 20 - 30
(Sitka Spicek 1 - 1,5 mm) intenzivni
Fulgurace pomoci Spicek jemné Monopolarni koagulace 15 - 25
elektrody sprejova / intenzivni
Fulgurace pomoci velkoplosnych sSpicek | Monopolarni koagulace 30 -50
elektrody sprejova/

Intenzivni
Bipolarni aplikace
Indikace Typ proudu Nastaveni

vykonu ve
wattech
Koagulace

Bipolarni pinzeta, Sirka Spicky 0.2 mm Bipolarni koagulace 10 - 20
Bipolarni pinzeta, Sirka Spicky 0.4 mm Bipolarni koagulace 10 - 20
Bipolarni pinzeta, Sirka Spicky 0.7 mm Bipolarni koagulace 10 - 20
Bipolarni pinzeta, Sirka Spicky 1.0 mm Bipolarni koagulace 20
Bipolarni pinzeta, Sitka Spicky 1.5 mm Bipolarni koagulace 20
Bipolarni pinzeta, Sirka Spicky 2.0 mm Bipolarni koagulace 30
Bipolarni klesté, Uzké celisti Bipolarni koagulace 20 - 30
Bipolarni klesté, Siroké celisti Bipolarni koagulace 30 -40
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6.2 Zmeéna nastaveni

Zvlast obezfetné je tfeba postupovat pfi takovych zménach vykonu, které vybocuji z jinak
normalniho nastaveni davky. Zkusenosti ukazuji, ze k dosazeni jasné rozeznatelného zvyseni
acinku je nutné zvysit vykon o 15 - 20 %. Proto se v monopolarnim rezimu musi kontrolovat
bezpecny kontakt a spravné fungovani neutralni elektrody.

6.3 Kontrola neutralni elektrody

V monopolarnim rezimu je spravné pfiloZzeni a spravné fungovani neutralni elektrody zvlast
dulezitad. Kontrola je nutnd po zmé&né polohy pacienta a b&hem operace, jestlize faze aktivace
je dlouhd, zvlasté kdyz se pouzivaji nedélené elektrody.

U délenych neutrdlnich elektrod v provoznim rezimu EASY by se méla vénovat pozornost
opticko-akustickym vystraznym signaldm, které by se mohly objevit. V pfipadé ptetrvavajici
varovné signalizace se musi poloha a pfilozeni neutrdlni elektrody vcetné jejiho kabelu
prekontrolovat a v pripadé potreby upravit.

Dalsi informace o pouzivani neutralnich elektrod najdete v kapitolach 1.3.4 a 2.4.

6.4 Nouzové vypnuti

Generator muZe byt kdykoliv vypnut pomoci tladitka &islo 25 zapnuti/vypnuti jako zastaveni v
nouzi.

6.5 Aktivacni tony a tony alarmu

Maéd Frekvence Hz Typ signalu
Monopolarni rez 635 Kontinualni zvuk
Monopolarni koagulace 475 Kontinualni zvuk
Bipolarni koagulace 505 Kontinualni zvuk
Alarm -- Pipavy zvuk

Pri aktivaci monopolarniho a bipolarniho rezimu zni aktivacni tény s nasledujicimi charakteristikami:

Poplasné a provozni signaly musi mit alespori minimalni Groven hlasitosti. Je-li to nutné, musi se
hlasitost seridit tak, aby odpovidala hlu¢néjSimu prostredi a zajistila se tak slysitelnost akustickych
signald.

7 Informace ke stavu po operaci

7.1 Cisténi, dezinfekce, sterilizace a uloZeni pFislusenstvi

Opakované pouzitelné vysokofrekvencni prislusenstvi, jako jsou rukojeti, kabely, elektrody,
adaptéry atd., se musi Cistit a dezinfikovat podle pokynl vyrobce. Zvlasté je tfeba dodrzovat
doporuceni vyrobce tykaijici se &isticich a dezinfek&nich prostfedkd a postupd, které se maji pouzivat
jak pfi manualni, tak pri automatické dezinfekci.

Vadné a neopravitelné vyrobky se musi vyménit.

Opakované pouzitelné vysokofrekvencni prislusenstvi se podle norem DIN EN 554 nebo ANSI AAMI
ISO 11134 musi sterilizovat parou pfi teploté 134° po dobu 20 minut.

Uskladnéni vysokofrekvencniho prislusenstvi pro budouci pouziti musi byt provedeno v souladu

s normami DIN EN 868, ¢ast 1, nebo ANSI AAMI ISO 11607.

Pri skladovani a prepravé musi byt dodrzeny nasledujici podminky:
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Teplota: -20°Caz +50°C
Relativni vihkost: 0 - 75%, nekondenzujici
Atmosféricky tlak: 500 - 1600 hPa

Prislusenstvi, které je oznaceno jako pfrisluSenstvi pro jednorazové pouziti nebo oznaceno jinym
o . v . Vg ’ v v .y ’ v ’
zpusobem jako polozka na jedno pouziti, se nesmi opetovne sterilizovat a podruhé pouzit. Musi se

zlikvidovat v souladu s predpisy, které v nemocnici plati.

7.2 Cisténi a skladovani zafizeni

Pred Cisténim se zafizeni vzdy musi vypnout a odpojit od sité, aby se zabranilo riziku Urazu
elektrickym proudem.

Navlh¢enou tkaninou peclivé otfete vnéjsi povrch vysokofrekvenéni jednotky a sitového pFivodu
slabym roztokem Cisticiho nebo dezinfekéniho prostredku.

Nepouzivejte zadné brusné materialy, které by kryt pristroje mohly poskrabat nebo poskodit.
Postupujte podle procedury stanovené ve vasi nemocnici nebo pouzijte osvédcenou metodu
kontroly infekce. Kapaliny se nesmi dostat dovnitr skriné.

Pri skladovani a prepravé musi byt dodrzeny nasledujici podminky:

Teplota: -20°Caz +50°C
Relativni vihkost: 0 - 75%, nekondenzujici
Atmosféricky tlak: 500 - 1600 mbar

Vysokofrekvenéni generator mize byt uskladné&n na neomezenou dobu. Je-li uloZzen déle nez 1 rok,
doporucuje se provést pred opétovnym pouzitim specialni kontrolu funkcénosti.

7.3 Likvidace

Likvidace zdravotnickych prostifedkd, obalovych material( a pFisludenstvi se musi provadét
v souladu s platnymi smérnicemi a zakony, které plati v dané zemi.

8 Zobrazovani poruch, systém ,,EASY"

8.1 Obecneé

Mohou nastat dva typy poruch
e Chyby systému
e EASY monitorovani poruchy

8.2 Varovna signalizace systémem EASY

Systém EASY pro monitorovani neutralni elektrody byl
koncipovan pro pouziti s délenymi elektrodami (vice
informaci najdete rovnéz v kapitole 2.4).

Pouziva-li se s délenymi neutralnimi elektrodami v souladu
s navodem, prislusny symbol se rozsviti zelené.
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EASY

monitorovani 15 | Pfi¢ina Indikator Ndpravna opatieni
Nastane problém a | Zni akusticky Zkontrolujte neutralni elektrodu a
je aktivovan signal, EASY kabel neutralni elektrody.

Preblikava ze
zelené do
kontinualni
cervené

monopolarni
proud. Znacné
vzroste odpor, pod
neutralni
elektrodou se

indikator 16 se
rozsviti cervené

Zkontrolujte kabel neutralni
elektrody z dlivodu spravného
pfipojeni a vnéjsiho poskozeni.

prehtiva

Uvolnéna EASY indikator 16 | Opravte umisténi neutralni

elektroda se rozsviti elektrody. V pripadé kontinudlniho
cervené. chybového hlaseni vymérnte
Elektronika neutralni elektrodu.

pfistroje vypne
vystupni zdirku 1

Vzroste-li vyznamné odpor, za¢ne indikator Zluté blikat.

V této fazi vSak neni tfeba aplikaci prerusit. V tomto

pripadé se uzivatel pouze musi rozhodnout, zda pomér
vhodnosti a rizika je stale jesté akceptovatelny. V zavislosti

na tom, co displej ukazuje a na aktualni volb&, mize

nastat prehrati, pokud indikator bude svitit zluté.
Nastane-li pfi aktivaci monopolarniho proudu zavazny
problém, zméni se zelena barva indikatoru EASY na trvale

cervenou.

Zaroven zazni akusticky signal.

Jestlize se uvolni elektroda, elektronika v jednotce vypne monopolarni vystup. Za tcelem
odstranéni této poruchy se neutralni elektroda musi vymeénit nebo spravné prilozit. V pripadé
nutnosti se rovnéz musi zkontrolovat, zda kabel neutralni elektrody ma bezpec¢ny kontakt a zda
jeho vné&jsi &asti nejsou poskozené. Pouzije-li se nedélena elektroda spravnym zptsobem,
rozsviti se indikator zelené. U tohoto typu elektrody neni mozné pouzit monitorovaci systém

EASY.

9 Udrzba a opravy

BOWA-electronic GmbH &Co KG pfrijima odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a

vykonnost vysokofrekvencéniho generatoru za nasledujicich podminek:

a) VSechny pokyny pro instalaci a fradné uzivani uvedené v této uzivatelské prirucce
budou presné dodrzovany.

b) Modifikace, opravy, zmény nastaveni atd. budou provadét osoby opravnéné k témto
¢innostem firmou BOWA.

c) Elektroinstalace v mistnosti, v niz se generator pouziva, musi byt v souladu s

mistnimi normami a zakonnymi predpisy.
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Po kazdém pouziti zkontrolujte, zda jednotka, vozik a prislusenstvi (napfr. nozni spinac,
kabel) nejevi znamky poskozeni. Poskozena jednotka, poSkozeny vozik nebo poskozené
prislusenstvi se nesmi pouzivat. Vadné prislusenstvi se musi vymeénit. Jsou-li jednotka
nebo vozik poskozeny, obratte se na Oddéleni sluzeb pro zakazniky.

Dalsi informace o zarucnich podminkach najdete v Kapitole 12.

S ohledem na pravidelné bezpec¢nostni kontroly
postupuijte podle ptisludnych narodnich ptedpisl jako
jsou Zakonné predpisy pro uzivatele lékarskych

vyrobkd (v Némecku: MPBetriebV).

BOWA-electronic doporucuje provadét pravidelné technické bezpecnostni zkousky u vSech

ARC jednotek jedenkrat za rok.

Harmonogram zkous$ek, ktery pfedem pfipravila firma BOWA, vdm v tom napomdize.
Neprovede-li se zkouska bezpecnosti radné a Uplné, je nutno ocekavat vyskyt chyb
u kalibrace. To mize vést k potencidlnim rizikim pro pacienta a pracovniky, ktefi zafizeni

pouzivaiji.

Servis jednotky se musi provést nejpozdéji v okamziku, kdy se objevi hlaseni o poruse
nebo kdyz nastane funkéni zadvada. Pred vracenim jednotky se spojte laskavé s prodejnim
zdstupcem spole¢nosti BOWA nebo s vasim autorizovanym prodejcem. Zvlasté dilezité

jsou nasledujici informace:

- Uplna adresa
- ¢islo modelu
- vyrobni Cislo
- verze softwaru

- popis problému nebo opravy, kterd ma byt provedena.

V kazdém jednotlivém pripadé se musi dohodnout, zda je mozné poruchu &i zavadu
identifikovat na dalku nebo zda je nutné jednotku vratit, pripadné ve spojeni s
poskytnutim nahradni jednotky na omezenou dobu.

10 Technické adaje

10.1 Technicka data ARC 100

Typ izolace/Klasifikace

EMC

Uroveri ochrany

TFida ochrany dle EN 60601-1

Typ aplikacnich komponent specifikovano v EN 60601-1
Compliance with standards

Klasifikace dle EU smérnice 93/42/EEC

IEC 60601-1-2: 2007

IP 21

|

CF

IEC 60601-1: 2005, +

Cor. 1:2006 + Cor. 2:2007 +
A1:2013

IEC 60601-1-2: 2007,

IEC 60601-2-2: 2009,

IEC 60601-1-6:2010

IEC 60529:1989 + A1:1999
IEC 62304:2006

IEC 62366:2007

1ISO 14971: 2007,

1ISO 13485: 2003 + Cor.1:
2009

Ilb
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Rozsah napéti 100 - 260 V

Rozsah vstupniho napézi

Spotreba proudu v rezimu standby (100 V)
Spotreba proudu v rezimu standby (230 V)

Spotreba proudu pfi maximalnim VF vystupu (100 V)
Spotreba proudu pfi maximalnim VF vystupu (230 V)

Hlavni pojistky

Rozmeéry a vaha
Externi rozméry: Sitka x vySka x hloubka (mm)
Vaha

Monitorovani neutralni elektrody

EASY: Electrode Application System (aplikaéni
systém neutralni elektrody)

Indikator pro nedélené nebo délené elektrody na
¢elnim panelu

Varovny signal v pfipadé rizika pod neutralni
elektrodou

Varovny indikator na ¢elnim panelu

Bepecnostni prvky

ISSys: Integrated Safety System (integrovany
bezpecnostni systém)

Autotest

NepfretrZity status indikace na ¢elnim panelu
Zobrazeni chyb ovladani na &elnim panelu

Zobrazeni systémovych chyb na &elnim panelu

Servisni podpora
Servisni podpora pres ISSys 0

Chlazeni
Konvenéni ad

Zatézovatel
PferuSovany

Charakteristika
Max. vykon fezu CUT
Max. vykon koagulace COAG

100V do 260V
140 mA

130 mA

16 A

0.7A
2xT3,15A
250V

280 x 114 x 310
cca. 5,6 kg

Vizualni,
akusticky

10 sek / 30 sek (on/off)

100 W (pfi 500 Q)
100 W (pfi 100 Q)
Vystupni frekvence 500 kHz

Vystupy 1x monopolarni/bipolarni multifunkéni
zditka, monopolarni s noznim a ruénim
spinanim, bipolarni s noZznim spinanim

Konektory pro nozni spinac 1x
Rozsah dodavky

Kompatibilita
Povolena kombinace

Podminky provozu, Provoz
prepravy a skladovani
Teplota +10°C do +40°C

v&. navodu na pouZziti, sitového kabelu

Nozni spina¢ (REF 901-012)

Preprava a skladovani

-10°C do +60°C
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Relativni vihkost
Atmosféricky tlak
Provozni nadmorska vyska (max.)

30 to 75%, nekondenzacéni 10 do 85%, nekondenzadni
700 do 1060 hPa 500 do 1060 hPa
3600 m nad mofem

Typy proudu
Popis Forma HF Max. vystupni
napéti vykon
Uroven Rozsah vykonu

Peak napéti

Monopolani médy fezu
Cisty Sinusoidni
konstantni

Suchy Sinusoidni
modulovany

123456
789
10

123456
789
10

Monopolarni médy koagulace

Mirna Sinusoidni
konstantni

Sinusoidni
modulovany

Intenzivni

Bipolarni méd koagulace
Bipolarni Sinusoidni
konstantni

10.2 Grafy

123456
789
10

123456
789
10

123456
789
10

10 W -100
w

10 W -100
w

10 W - 100
w

10 W -100
w

10 W - 100
w

Monopolarni Fez - Cisty

60

300 Vp 480
Vp 600 Vp
730 Vp 810
Vp 950 Vp
1100 Vp
1200 Vp
1260 Vp
1380 Vp
390 Vp 635
Vp 775 Vp
940 Vp
1100 Vp
1200 Vp
1250 Vp
1350 Vp
1440 Vp
1500 Vp

150 Vp 190
Vp 250 Vp
295 Vp 317
Vp 360 Vp
370 Vp 100
Vp 420 Vp
440 Vp

720 Vp
1040 Vp
1200 Vp
1380 Vp
1500 Vp
1680 Vp
1760 Vp
1890 Vp
2210 Vp
2340 Vp

117 Vp 158
Vp 195 Vp
227 \p 246
Vp 270 Vp
290 Vp 315
Vp 335 Vp
346 Vp

40
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10.3.1 Smeérnice a prohlaseni vyrobce podle DIN EN 60601-1-2, odst. 6.8.3.201

Elektromagnetické emise (DIN EN 6061-1-2, Tabulka 201)

Generatory ARC 100 jsou urceny k pouzivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel pFistroji ARC 100 by mél zajistit, e budou v takovém prostiedi provozovany.

MéFeni emisi Shoda Smérnice k elektromagnetickému prostredi
Generatory ARC 100 musi vysilat

Emise HF podle CISPR 11 Skupina 2 elektromagnetickou energii, aby byla zajisténa
jejich zamyslena funkce. Tim mohou byt
ovlivnéna elektronicka zafizeni v jejich blizkosti.

Emise HF podle CISPR 11 TFida A Generatory ARC 100 jsou vhodné k pouzivani

Emise harmonickych kmito&td Trida D v zafizenich jinych nez jsou obytné plochy apod.,

podle IEC 61000-3-2 ktera jsou pfimo napojena na vefejnou

Emise kolisani /mihani napéti Vyhovuje elektrickou sit, kterad zasobuje rovnéz budovy

podle IEC 61000-3-3 pouzivané k bydleni.

Elektromagneticka odolnost (DIN EN 60601-1-2, tabulka 202)

Generatory ARC 100 jsou urceny k pozivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel pFistroji ARC 100 by mél zajistit, e budou provozovany v takovém prostredi.

Testy odolnosti

| Urover testu

| Uroven

| Smérnice k elektromagnetickému
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IEC 60601 kompatibility prostredi
Elektrostaticky vyboj + 6kV + 6kV kontaktni Podlahy by mély byt ze dfeva nebo
(ESD) podle IEC 61000- | kontaktni vyboj | vyboj betonu nebo by mély byt pokryty

4-2

+ 8kV

+ 8kV vzduchovy

keramickymi dlazdicemi. Jsou-li

vzduchovy vyboj pokryty syntetickym materidlem,
vyboj musi byt relativni vlhkost nejméné
30%.
Rychla pfechodna + 2 kV pro + 2 kV pro kabely | Kvalita napajeciho napéti by méla byt

elektricka
interference/skupiny
kmitl podle IEC 61000-
4-4

kabely hlavniho
vedeni

+ 1 kV pro
vstupni a
vystupni kabely

hlavniho vedeni

+ 1 kV pro
vstupni a
vystupni kabely

takova, jaka je typicka pro komeréni
nebo nemocnic¢ni prostredi.

Razova napéti (razy)
podle IEC 61000-4-5

+1 kV napéti
vnéjsi vodic

- vnéjsi vodic
+2 kV napéti
vnéjsi vodic -
zemé

+1 kV napéti
vnéjsi vodic

- vnéjsi vodic
+2 kV napéti
vnéjsi vodic -
zemé

Kvalita napajeciho napéti by méla byt
takova, jaka je typicka pro komeréni
nebo nemocni¢ni prostredi.

Poklesy napéti,
kratkodoba preruseni a
kolisani napajeciho
napéti podle IEC
61000-4-11

< 5% Ut pro 2
periody
(>95 %
pokles)

40 % Urpro 5
period
(60 % pokles)

70 % Ur pro 25
period
(30 % pokles)

< 5% Uy pro 5
s

(>95 %
pokles)

< 5% Ut pro 2
periody
(> 95 % pokles)

40 % Urpro 5
period
(60 % pokles)

70 % Ur pro 25
period
(30 % pokles)

< 5% Urpro5s
(> 95 % pokles

Kvalita napajeciho napéti by méla byt
takova, jaka je typicka pro komeréni
nebo nemocni¢ni prostredi.
VyZaduje-li uZivatel generatorl ARC
100 kontinudlni provoz i kdyz je
napajeni preruseno, doporucuje se,
aby se generatory ARC 100 napajely
z neprerusitelného zdroje energie
nebo z baterie.

Pozndmka: UT je napé&ti hlavniho vedeni stfidavého proudu pred aplikaci Grovni testd.

Elektromagneticka odolnost (DIN EN 60601-1-2, tabulka 204)

Generatory ARC 100 jsou urceny k pouzivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Z&kaznik nebo uZivatel generatord ARC 100 by mél zajistit, Ze budou v takovém prostredi

provozovany.

Testy odolnosti

Uroven testu
IEC 60601

Uroven
kompatibility

Smérnice k elektromagnetickému
prostredi

Vedend HF
interference podle IEC
61000-4-6

3 Vefektivni

hodnota

150 kHz az
80 MHz

10V

Pfenosna a mobilni bezdratova
zafizeni by se neméla pouzivat blize u
generatord ARC 100 véetné
privodnich kabell neZ je doporucend
bezpecnostni vzdalenost vypocitana
podle rovnice, ktera plati pro
pirenosovou frekvenci.

Doporucena bezpecnostni
vzdalenost:

d=0,35.VP

d=0,35. vPpro 80 MHz az 800
MHz

d =0,35. vPpro 800 MHz az 2.5
GHz
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Vyzafovana HF 3V/m
interference podle IEC | 80 MHz az 2.5 kd P je jmenovity vykon vysilace ve
61000-4-3 GHz wattech (W) podle Gdajd vyrobce
vysilace, a d je doporucena
bezpecnostni vzdalenost v metrech
(m).
Intenzita pole stacionarnich radiovych
vysila¢l by méla byt mensi nez
uroven
shody P pfi vech frekvencich podle
mistniho Setfeni . Interference je
mozna v sousedstvi zafizeni, které je
oznaceno nasledujicim symbolem
(D)
Q)

Poznamka 1 PFi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2 Tyto smérnice nelze aplikovat ve vSech pfipadech. Rozptyl elektromagnetickych

veli¢in je ovlivn&n absorpci a odrazem od budov, objektd a lidi.

2 Intenzita pole stacionarnich vysiladli, jako jsou radiotelefon a pozemni mobilni zakladnova
stanig:e radiokomunikacni sité, amatérské radiostanice a AM a FM radiové a televizni vysilace,
nemuze byt teoreticky pfedem presné stanovena. K urceni elektromagnetického prostredi
s ohledem na stacionarni vysilade by se méla zvazit studie elektromagnetickych jevd v misté.
Jestlize intenzita pole namérena v misté, kde se maji generatory ARC 100 pouzivat, prekracuje
vysSe uvedené Urovné shody, mély by se generatory ARC 100 monitorovat, aby se zajistil Fadny
provoz. Jsou-li pozorovany neobvyklé vykonnostni charakteristiky, mohou byt nutna dalsi
opatreni, jako je jiné nasmé&rovéani nebo umisténi generatorl ARC 100 na jiném misté.

® Intenzita pole by méla byt mensi nez 10 V/m v celém frekvenénim rozsahu od 150 kHz do 80
MHz.

Doporucené bezpecnostni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim vysokofrekvencnim
telekomunika¢nim zafizenim a generatorem ARC 100 (DIN EN 60601-1-2, tabulka 206)

Generatory ARC 100 jsou urceny k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, v némz se HF interference
kontroluje. Zakaznik nebo uZivatel generatori ARC 100 se miZe vyhnout elektromagnetické interferenci
dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenc¢nimi telekomunikac¢nimi
zafizenimi (vysilaci) a generatorem ARC 100 v zavislosti na nize specifikovaném vystupnim vykonu
komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity vykon Bezpecna vzdalenost v zavislosti na prenosové frekvenci (m)
vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHZ az 2.5 GHz

(w) D=0,35. VP d=0,35.VP d=0,7.VP

0.01 0.035 0.035 0.07

0.1 0.11 0.11 0.22

1 0.35 0.35 0.70

10 1.1 1.1 2.2

100 3.5 3.5 7.0

U vysila&l, jejichz maximalni jmenovity vykon neni ve vyde uvedené tabulce specifikovan, se mize
doporucena bezpecnostni vzdalenost v metrech (m) stanovit pomoci rovnice v pfislusném sloupci, kde P
. . z ary P ’ ) v ’ -0 ’ 7 v

je maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle udaju vyrobce vysilace.

Poznamka 1
Poznamka 2

PFi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve vSech pfipadech. Rozptyl elektromagnetickych
veli¢in je ovlivn&n absorpci a odrazem od budov, objekt( a lidi.
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11 Prislusenstvi

Nasledujici originalni prislusenstvi jsou vhodna pro pouzivani s generatory BOWA ARC 100.
PFi pouzivani ptisludenstvi od jinych dodavatell se musi uZivatel ujistit, Ze jeho technické
reseni je kompatibilni s maximalnimi Spickovymi napétimi vysokofrekvencni jednotky.
Informace o pouzivani a spravnou pFipravu autoklavovatelnych vyrobkd najdete v pokynech
pro uzivatele, které jsou soucasti dodavky vyrobku.

Specialni pfislusenstvi pro ARC 100:
Nozni spinac 901-012
Kombinovana monopolarni rukojet s bipolarni kabelem 220-345

Dale:
Monopolarni a bipolarni prislusenstvi z katalogu pfislusenstvi BOWA.

12 Zarucni podminky

BOWA-electronic GmbH & Co. KG zarucuje na nize uvedené obdobi, ze jeji vyrobky nemaji
materialové a vyrobni vady a budou radné fungovat, pokud se budou pouzivat v souladu

s navodem. Béhem tohoto obdobi je zodpovédnost BOWA omezena na opravu nebo
vymeénu vyrobku nebo jeho vadného dilu. Zaruka neplati na vyrobek nebo jeho ¢ast

v pfipadg, e oprava byla provedena mimo zavod zplsobem, ktery podle ndzoru BOWA
negativné ovlivnil jeho funkénost, nebo byl vystaven nepripustnému, nedbalému zachazeni
nebo poskozeni.

Neopravnénym otevrenim jednotek zaruka zanika.

BOWA-electronic GmbH&Co KG neprijima zadnou odpovédnost v souvislosti s prodejem
nebo pouzitim jejich vyrobk{. Bez ohledu na jina ustanoveni v tomto dokumentu nebo na
pripominky nebo dohody se odpovédnost BOWA v souvislosti s touto dohodou a s vyrobky
prodanymi podle této dohody omezuje na celkovou cenu zbozi prodaného firmou BOWA
zakaznikovi. Neposkytuji se zadné zaruky, které by prekrocily rozsah téchto podminek.
BOWA odmita jakoukoliv odpovédnost za neprfimé skody nebo nasledné skody podle této
smlouvy nebo jakékoliv jiné smlouvy v souvislosti s prodejem tohoto vyrobku.

Zaruka a prava a zavazky, které pod ni spadaji, se maji interpretovat v souladu se zakony
Spolkové republiky Némecko a Fidi se jimi. Jedinym soudem s jurisdikci pro fedeni sporl je
Tubingen.

Firma BOWA-electronic a jeji prodejci a agenti spole¢nosti si vyhrazuji pravo ucinit zmény

v zarfizeni, aniz by se zavazali provést stejné zmény na zarizeni, které bylo zkonstruovano
nebo prodano v drivéjsi dobé.
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