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1 Pouziti tohoto navodu k obsluze

Tento navod k obsluze je soucasti zatizeni.

Vyrobce neprebira Zddnou odpovédnost ani neposkytuje zadnou zaruku jakéhokoliv druhu v souvislosti
se Skodami a naslednymi Skodami, které vzniknou nedodrzenim tohoto navodu k obsluze.

Pred pouzitim tohoto zafizeni si peclivé a dikladné prectéte tento navod k obsluze.

Ndavod k obsluze uchovavejte na bezpe¢ném misté po celou dobu provozni Zivotnosti tohoto zatizeni.
Ndavod musi byt dostupny persondlu operacniho salu.

Pfedejte tento navod kazdému naslednému vlastnikovi a/nebo uZivateli tohoto zafizeni.

Pokud obdrzite doplnujici informace od vyrobce, vzdy tento ndvod k obsluze aktualizujte.

1.1 Index revizi

Verze jednotky Posledni revize

Platné pro firmware LG4 verze 6 nebo vyssi. 05/2017

1.2 Platnost

Tento navod k obsluze plati pouze pro zafizeni popsana v kapitole 3.2.1 Typovy Stitek (viz strana 14) a
nasledujici polozky v prehledu systému:

Seznam soucasti LOTUS

POLOZKA* Kéd vyrobku
LOTUS disekéni nGzky rovné, ménic otevieny 200 SV3-200
LOTUS disekéni nGzky zahnuté, ménic laparoskopicky 400 CV3-400
LOTUS disekéni nGzky rovné, ménic bariatricky 500 SV3-500
LOTUS rozsifené nlizky zahnuté, ménic laparoskopicky 400 ES4-400CT
LOTUS rozsitené nlzky pro enterotomii, ménic¢ laparoskopicky 400 ES4-400CTE
LOTUS Double Blade, ménic otevieny 100 DB3-100
LOTUS Double Blade, ménic laparoskopicky 400 DB3-400
LOTUS jaterni resektor rovny, ménic otevieny 200 LR3-200
LOTUS jaterni resektor rovny, ménic laparoskopicky 400 LR3-400
LOTUS cévni svarecka rovna, ménic otevieny 200 W3-200
LOTUS cévni svarecka rovna, ménic laparoskopicky 400 W3-400
LOTUS disekéni ntzky rovné, nasadec otevieny 200 DS4-200SD
LOTUS disekéni nGizky zahnuté, nasadec laparoskopicky 400 DS4-400CD
LOTUS disekéni nGzky zahnuté, ndsadec laparoskopicky 400 DS4-400CD2
(Richardson)
LOTUS disekéni nlGzky zahnuté, nasadec bariatricky 500 DS4-500SD
LOTUS oteviend hubice Double Blade DB3-100D
LOTUS oteviend hubice Double Blade laparoskopicka DB3-400D
LOTUS jaterni resektor rovny, nasadec otevieny 200 LR4-200SD
LOTUS jaterni resektor rovny, nasadec laparoskopicky 400 LR4-400SD
LOTUS cévni svarecka rovna, nasadec otevieny 200 VW4-200SD
LOTUS cévni svarecka rovna, nasadec laparoskopicky 400 VW4-400SD
LOTUS Series 4 generator LG4
LOTUS vozik generatoru LGC
LOTUS LG4 prenosny kuffik LC4
LOTUS LG4 nozni spinac LF4
LOTUS drzdk nozniho spinace voziku LCFH1
LOTUS prihradka autoklavu LAT1
LOTUS Series 4 ndvod k obsluze C. SRA: IFU13891
C. BOWA:
BOWA-IFU-11895-LOTUS-
LG4-CS

* Jednotlivé polozky nemusi byt ve vasi zemi dostupné.
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1.3 lkony a oznaceni

1.3.1 Struktura vystraznych pokyna

A\ SIGNALNI SLOVO
A ,»Typ, zdroj a nasledky rizika“ (zranéni osob)!

Opatreni prevence rizika.

O roznamka
»Typ, zdroj a nasledky rizika“ (poskozeni majetku)!

Opatreni.

1.3.2 Stupné rizika a vystrazné pokyny

Symbol Stupen rizika Pravdépodobnost Nasledky
nedodrZeni
c NEBEZPECI Pravdépodobné Smrt, vazné zranéni
CE VYSTRAHA Moiné Smrt, vazné zranéni
c UPOZORNENI Mozné Mensi zranéni
0 POZNAMKA Mozné Skody na majetku
1.3.3 Tipy
0
H Tipy a doplnujici informace k usnadnéni dkol(

1.3.4 Ostatni symboly a znacky

Symbol nebo znacka

Vyznam

> Cinnost v jednom kroku
1 Cinnost v nékolika krocich v zdvazném poradi
2.
* Seznam (prvni Uroven)
° Seznam (druha uroven)
Zvyraznéni Zvyraznéni

...... , viz kapitola xxx, strana xxx

K¥izovy odkaz

Navod k obsluze
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2 Bezpecnost

ré

2.1 Urcené poutziti
Ultrazvukovy chirurgicky systém LOTUS Series 4 vCetné pfrislusenstvi je urcen k chirurgické incizi
mékkych tkani v pfipadech, kdy je dudleZité zastaveni krvaceni a minimalni tepelné poskozeni.
Ultrazvukovy chirurgicky systém LOTUS Series 4 vCetné pfislusenstvi lze pouZzit jako pomocny
prostfedek nebo nahradu za elektrochirurgii, laserovou chirurgii a tradi¢ni skalpely v obecné,
gynekologické a hrudni chirurgii a k obnaZeni ortopedickych struktur (napf. kycelni kloub).

Nezbytnymi souc¢dstmi systému jsou prenosny generdator a zasuvny ménic. Rucni ¢asti jsou k dispozici
v rliznych velikostech podle poZzadovanych charakteristik nastroje.

Ergonomicka rucni ¢ast je tvorena opakované pouzitelnou akustickou jednotkou (ménic)
s integrovanym kabelem pfipojenym do jednorazového nasadce (hubice).

NepouZivejte toto zafizeni, pokud by podle nazoru zkuseného lékare nebo podle soucasné odborné
literatury mohlo toto pouziti ohrozit pacienta napfiklad z dlvodu jeho celkového stavu, nebo v pfipadé
jinych kontraindikaci.

Pozadujeme, aby toto zafizeni bylo pouzivano pod dohledem kvalifikovaného

a opravnéného personalu. Lékar a |ékarsky personal musi byt zaskolen v zakladnich
principech, pravidlech pouzivani a rizicich chirurgie a musi byt s témito faktory dobre
obeznamen, aby bezpec¢né a spolehlivé zabranil ohroZeni pacientd, personalu a zafizeni.
Ohledné skoleni a skoliciho materialu se prosim obratte na svého mistniho distributora
LOTUS.

Jakékoliv jiné pouziti neni v souladu s uréenim ani spravné a je nutné se ho uc¢inné vyvarovat.

PFi umistovani generatoru zajistéte snadny pfistup k napdjecimu kabelu, abyste jej mohli
odpojit ze zafizeni.
(IEC 60601-1:2012, kapitola 4.1)

2.2 Kontraindikace

Zarizeni Double Blade neni uréeno k fezani Zil o priméru vétsim nez 1,5 mm ¢i kostnich
tkani.

PFi operovani v blizkosti nervi je nutna velka opatrnost.

LOTUS LG4 Navod k obsluze 5
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2.3 Obecné bezpecnostni pokyny

»  Systém LOTUS:
e smi byt pouzivan pouze k proceduram, ke kterym je urcen,
e musi byt pouzivan s odpovidajici Urovni vykonu Umérnou poZzadovanému zakroku,
e musi byt pouzivan spravnym chirurgickym postupem.

»  Zajistéte, aby se v blizkosti tohoto zatizeni nenachazely zadné elektronické pfristroje, které
podléhaji ruseni od elektromagnetickych poli.

» Dodrzujte pokyny o elektromagnetické kompatibilité, strana 34.

» Toto zafizeni vidy pfipojujte pouze k sitové napajeci soustavé s vodicem ochranného uzemnéni,
abyste zabranili riziku zasazeni elektrickym proudem.

»  Zatizeni LOTUS prepravujte vzdy ve vhodném obalu.

Dalsi zafizeni, kterd jsou pripojena k elektrickym lékarskym zatizenim, musi splfiovat odpovidajici
normy IEC nebo ISO (napt. IEC 60950 u zafizeni pro zpracovani dat). Navic musi veskeré konfigurace
splfiovat standardizované pozadavky na lékafské systémy (viz IEC 60601-1-1 nebo ¢ast 16 tretiho
vydani normy IEC 60601-1 podle prislusnosti). Kazda osoba, ktera pripojuje dalsi zafizeni k elektrickym
Iékarskym zafizenim, se automaticky stdva konfiguratorem systému a je tedy odpovédnd za splnéni
standardizovanych systémovych pozadavki. Uvédomte si prosim, Ze mistni zakony prevladaji nad vyse
uvedenymi poZzadavky norem. V ptipadé dotazll se prosim obratte na vaseho mistniho prodejce nebo
technickou podporu, viz strana 39.

O V zajmu ochrany osob doporucuje vyrobce pouzivat k odstraniovani elektrochirurgickych
H spalin odsavac koure, napriklad BOWA SHE SHA.

2.4 Pokyny k bezpecnosti osob

O Aby se predeslo nezddouci aktivaci ménice, musi se instrumentarka vyvarovat dotyku tfi
H kontaktnich bod(l na ¢erném pouzdre ménice.

A VYSTRAHA

PFi kontaktu s tkani mezi aktivacemi je nutné postupovat opatrné!
A P Zabraiite ndhodné aktivaci!

Vyvarujte se riziku zasaZeni elektrickym proudem!
P Toto zafizeni se musi pfipojovat pouze k sitové zasuvce s ochrannym uzemnénim!

2.4.1 Podminky okolniho prostredi

O PozNAMKA

Pokud se béhem aktivace dotkne vinovod jakéhokoliv kovového pfedmétu, mize
0 dochazet k jiskfeni!

P> Zafizeni LOTUS nepouZivejte v potencialné vybusném nebo hoilavém prostredi.

»  Zatizeni LOTUS Series 4 je uréeno pro pouziti pouze na operac¢nim sdle
(prosttedi budovy odborné zdravotni péce).
» Nepouzivejte generdtor v bezprostredni blizkosti pacienta.

Navod k obsluze LOTUS LG4
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2.4.2 Spravné pouzivani zafrizeni a prislusenstvi
Neumyslnou aktivaci méni¢e mimo zorné pole uZivatele miZe dojit ke zranéni pacienta.

» Aktivujte zafizeni pouze tehdy, pokud mate zorné pole volné a mizZete zarizeni kdykoliv
deaktivovat.

» Pokud dojde k neumyslné aktivaci zafizeni, ihned zafizeni vypnéte pomoci vypinace.

» Pfi pouzivani nozniho spinace nebo nasadce budte velmi opatrni.

Skody mohou nastat v ddisledku nespravné pfipravy, chyb obsluhy nebo poruch zafizeni.

» Zajistéte, aby do rukojeti nebo ménice nepronikly Zadné vodivé tekutiny

(napfiklad krev nebo plodova voda).
Pouzivani zafizeni LOTUS v pfipadé, Ze ma pacient nebo operator kardiostimulator, je na uvazeni
prislusného konzilidre dané procedury (prestoze do pacienta nebo skrz néj netece Zadny elektricky
proud, bylo publikovano mnoho praci o pacientech a klinickych studii o pouzivani ultrazvuku v blizkosti
kardiostimulatora).

0
H UZivatel miZe ochladit horky bfit/Celist ve fyziologickém roztoku.

O rozNAMKA

Vyvarujte se poskozeni pacienta nebo trokaru!
P Pfi kazdém vkladani nebo vyjimani zafizeni z kanyly ovéfte, 7e jsou Celisti v zaviené

poloze.

2.5 Bezpecnostni pokyny tykajici se vyrobku

Zarizeni LOTUS je vyvinuto v souladu s aktualnim stavem technologii a obecné pfijimanymi
bezpecnostnimi pravidly. Pfesto miZe pouZzivani téchto vyrobk(l vést k ohroZeni Zivota a zdravi
uzivatele nebo tretich stran a/nebo poskozeni tohoto zafizeni i jinych predméta.

P Poutivejte pouze schvalené pfisludenstvi. Viz pFisluenstvi a ndhradni dily na strané 3.

P Poutivejte toto zafizeni pouze tehdy, pokud je bez technickych zavad a v dobrém provoznim
stavu, a pouze k ur¢enému Ucelu. Vzdy dbejte na bezpecnostni pozadavky a rizika a postupujte
v souladu s timto navodem k obsluze.

Zavady, které mohou negativné ovlivnit bezpecnost (napfiklad odchylky od pripustnych
provoznich podminek), je nutné bezodkladné opravit.

Zarizeni otirejte pouze takovymi Cisticimi a dezinfek¢nimi prostredky, které jsou schvaleny

k pouzivani pro cisténi povrchu v dané zemi.

Generator nikdy neponotujte do vody ani Cisticich prostredk.

Generator nikdy nevyvarujte a nikdy jej nedezinfikujte mechanicky.

Pokud do zafizeni vniknou jakékoliv tekutiny, ihned je vysuste.

Poskozeni zafizeni mlzZe vést k nezddoucimu narustu vystupniho vykonu z divodu nespravné ¢innosti
zafizeni.

vvvy VvV VY

LOTUS LG4 Navod k obsluze 7
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O rozNAMKA

Vyvarujte se pfiliSného stisknuti Celisti u nestlacitelné ,,mékké“ tkané, kosti nebo
anorganickych pfedmétd, jako jsou pryZové bandaze zaludku.

Nasadec mize v takovém stavu vyvijet velkou silu, kterd muze vést k poskozeni pfistroje
nebo v extrémnim pfipadé azZ k oddéleni celisti béhem pouzivani!

o P> Lehce seviete a nechejte ultrazvuk konat svoji praci.

Pokud se nasadec pred pouzivanim nebo béhem pouzivani jakkoliv poskodi nebo
deformuje:

> Vyménte jej.
> Nepokousejte se opravovat Zadna poskozend nebo zdeformovana zafizeni.

P> Obratte se na nage technické oddélenti.

H OblozZeni Celisti se mlZe poskodit, pokud Celisti uzaviete na aktivovaném vinovodu bez tkané
mezi nimi.

Zarizeni LOTUS LG4 ma ekvipotencidlni pfipojku na zadnim panelu, ktera slouzi k zajisténi kompatibility
s jinymi lékarskymi systémy vyZzadujicimi pfipojeni. Tento vodi¢ neni uréen k ochrannému uzemnéni.
Podrobné informace o pouzivani lékafskych elektrickych systém( naleznete v normé EN 60601-1.

2.6 Bezpecnd manipulace (vSeobecné pokyny)

P Pfed kazdym pouZivanim zkontrolujte, zda toto zatizeni spravné funguje, zda je v dobrém
provoznim stavu a spravné pfipojeno.

Dodrzujte pokyny k uréenému pouzivani v souladu s normami (viz kapitola 2.1, strana 5).

(viz kapitoly 3.1.1/3.1.2, strana 10/12).

Toto zafizeni a pfislusenstvi smi ovladat a pouzivat pouze osoby, které maji odpovidajici
zaskoleni, znalosti a zkuSenosti.

>
P Bé&hem pouZivani vidy sledujte zvukové signaly a/nebo chybova hlaseni zafizeni
>

e Toto zafizeni smi pouzivat pouze |Iékafi, ktefi jsou
(1) proskoleni v typech chirurgickych postupu, které se budou provadét,
(2) proskoleni ve specifickém pouzivani ultrazvukovych chirurgickych nastroju.

P Pravidelné kontrolujte pfisludenstvi se zaméFenim na pfipadné poskozeni izolace, spravnou funkci
a datum expirace (nasadec).

e Pred pouzitim se doporucuje zkontrolovat, zda kabely nemaji poskozenou izolaci.
e Pred pouzitim se doporucuje zkontrolovat, zda neni poskozeny vinovod.

P Nastroje se nesmi pokladat na pacienta nebo zafizeni.

P B&hem operaci noste vhodné rukavice.

Odpojeni od sité se provadi pomoci dvoupdlového sitového vypinace na zadnim panelu.

H Pokud se nastroj Double Blade dostane do kontaktu s kosti, Ize pozorovat narlst teploty az
o5°C.

Navod k obsluze LOTUS LG4
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3 Popis generatoru
LG4 poskytuje chirurgovi kanal ultrazvukového skalpelu s jednou zasuvkou pro méni¢. Generator LG4
je mozné ovladat noznim spinac¢em pomoci vzduchovych trysek spinace umisténych na zadnim panelu.

Generator LG4 ma na zadnim panelu displej LCD, na kterém se pfi aktivaci zobrazuje frekvence, v
pripadé potreby chybové kédy a pfi zapinani hodnoty Zivotnosti ménice.

Generator pohanéjici ntizky je ovladan mikroprocesorem a je urcen k vytvareni ultrazvukové energie
na rezonancni frekvenci pfipojenych ndzek v rozsahu od 35 do 37 kHz. Precizni ovladani vykonu
generatoru zajistuje, Ze se energie dodavana do ménice automaticky zvétSuje pfi zvySeni zatéze.
TakzZe pfi zatéZovani vinovodu se do nlizek dodava vice energie.

Obrazek 1: Generdtor LG4 LOTUS — vypnuty

LOTUS LG4
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LOTUS
3.1 Prvky uzivatelského rozhrani

Ménié -
, Casovy limit Vystraha ReZim provozu
Generator prehfati
Nésadec

\_ U
.‘ cuT
|

L.

_ HIGH
N | &
FINAL SURGERY

RELEASE

JAW SWITCH

ALLOW TO COOL

Stav nebo napovéda Cinnosti,
ktera se ma provést

Kruh rezimu

Zasuvka pro ménic¢ podporujici

prstové spinace
Obrazek 2: Zakladni funkce predniho panelu generatoru
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Hlaseni na zadnim panelu
Displej LCD na zadnim panelu bude zobrazovat hlaseni, ktera indikuji stav zafizeni. Nasledujici tabulka
uvadi moZna zobrazeni:

Hlaseni

Stav

PoZadovana ¢innost

SRA Developments
LG4 Issue x

Hlaseni pfi zapnuti. Zobrazuje ¢islo vydani

softwaru , X"
,LG4“ mlZe byt nahrazeno HEXxxxxx.

Nyni se ¢eka na pripojeni ménice.

SRA Developments
TDCR= xx% Used

Hlaseni pfi zapnuti s ménicem.
Zobrazuje % vyuziti ménice.

Nyni se ¢eka na prepinac.

SRA Developments

Prepinac byl pouzit a ménic je pripraven
k aktivaci.

Nyni se ceka na pouZivani.

00000Hz

Byl zvolen vysoky vykon,

(pomoci nozniho spinace nebo nasadce).

Neni nutna zadna Cinnost.

00000Hz

rwvnZl 00 OO

Byl zvolen rezim svarovani
(vyZaduje svatovaci ménic).

v

Neni nutna zadna c¢innost.

36000Hz

Horni radek zobrazuje frekvenci. Po
uvolnéni spinace bude zobrazovat
konecnou provozni frekvenci.

Neni nutna zadna Cinnost.

Aktivacni tlacitko bylo drzeno pfilis
dlouho. Zadny vykon.

Uvolnéte aktivacni tlacitko na
nasadci nebo na noznim spinaci.

SRA Developments
Release Switches

Béhem zapnuti bylo stisknuto bud'
aktivacni, nebo prepinaci tlacitko (nozni
spinac).

Pfi zapinani generatoru uvolnéte
aktivacni nebo prepinaci tlacitko.

Check Transducer
Ease Grip and Retry

Meénic byl zaveden pfilis silné.

Uvolnéte spinac, poté opét aktivujte
pfi mensim tlaku na cCelisti.

Méni¢ ma nadmérnou teplotu.

Nechejte ménic vychladnout.

Check Transducer
Restart

Méni¢ mlze byt Spatné pfipojeny.

Zkontrolujte ptipojeni ménice.
V pfipadé potreby vymérite.

Transducer Limit

Change Tdcr
Transducer Limit

Transducer Limit
Final Surgery

Ménic se blizi 100% Zivotnosti a musi se
vymeénit.

Po dokonéeni procedury ménic
vymérite.

Transducer Expired
Change Transducer

Ménic dosahl 100% Zivotnosti a musi se
vymeénit.

Pouzijte jiny ménic — dalsi pouzivani
je nepfripustné.

Change Transducer
Restart

Frekvence ménice je pfilis nizka
a zpétnovazebni signadl je slaby.

Zapnéte a vypnéte napdjeni. Pokud
se zobrazi 3x, vyménte ménic.

Tdcr Leakage

Generator detekoval napéti na ménici.

Zapnéte a vypnéte napdjeni. Pokud

Unavé materialu.

Change Tdcr se zobrazi 3x, vyménte ménic.
Frequency Error
Service due Zapnéte a vypnéte napdjeni
Poor ADC Signal Generator detekoval vaznou interni P vP -~ ,p ' »
. , Pokud se toto hldseni zobrazi znovu,

Service Due zavadu. . N .

generator vyZaduje opravu.
LED ERROR
Service Due
WG Fatigue s msterdhanovodu nebose bl |
Change TDCR

LOTUS LG4
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3.1.2 Audiovizualni informace

Obrazovka je vysoce viditelna, zejména na potemnélém operacnim sale. Indikuje zvoleny rezim
provozu a poskytuje stru¢né pokyny k pozadovanym ¢innostem v pripadé poruchy normalniho

provozu.

Veskeré dostupné vizualni indikatory jsou znazornény na Obrazek 4.

FINAL SURGERY

<

RELEASE JAW SWITCH ALLOW TO COOL

Obrazek 4: Indikatory stavu, poruchy a napovédy

Pfi prvnim zapnuti LG4 se na chvili rozsviti vSechny symboly na obrazovce. Na zadnim panelu
generdatoru se nachdzi ovladaci prvek hlasitosti reproduktoru.

®) S méni¢em manipulujte opatrné.
ﬂ Nepokousejte se jej nijak upravovat.
Jakékoliv zmény na tomto zafizeni jsou nepfipustné.

Zvuky

Vzestupna fanfara

LG4 se zapind do rezimu pohotovosti.

Zadny zvuk

LG4 je v rezimu pohotovosti.

TFi tony — nizky, stfedni, nizky

Typ zafizeni 1 — na nasadci bylo stisknuto tlacitko volby vykonu
pro inicializaci nasadce.

Trvaly nizky tén

Typ zatizeni 1 — trvaly ton pfi nizké drovni vykonu.

Trvaly vysoky tén

Typ zafizeni 1 — trvaly tén pfi vysoké urovni vykonu.

TFi tény — nizky, stfedni, vysoky

Typ zatizeni 1 — rezim se méni z nizkého vykonu na vysoky.

Tri tony — vysoky, stfedni, nizky

Typ zafizeni 1 — rezim se méni z vysokého vykonu na nizky.

TFi tény — nizky, stfedni, stfedni

Typ zatizeni 2 — na ndsadci bylo stisknuto tlacitko volby vykonu
pro inicializaci nasadce.

Prerusovany vysoky tén

Zatizeni typ 2 — pulzni akusticky vystup.

Jeden drzeny tén — stiedni

Typ zatizeni 2 — reZim se méni ze svafovani na fezani.

TFi tony — vysoky, vysoky, vysoky

Typ zatizeni 2 — rezim se méni z fezani na svarovani.

Dvojité pipnuti — vysoky > nizky tén

1. Generdtor se sam resetoval po malém problému, jako je

udalost Spatného ladéni, casového limitu nebo varovani pri
nadmérné teploté.

2. Generator detekoval maly problém, ktery vyZaduje vypnout

a znovu zapnout hlavni vypinac.

3. Posuvny prepinac pro volbu nizkého vykonu na zadnim panelu

byl posunuty v libovolném sméru.

TFi pipnuti — vysoky > vysoky > vysoky tdn

Byl detekovan zavazny problém, jako je pripojeni ménice.

12
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3.2 Glosar symboll

REF

Cislo modelu

SN

Vyrobni Cislo

Vyrobce

Datum vyroby

100-240 V Sitové stfidavé napéti
vV Sttidavy proud

50/60 Hz Kmitocet sitového napéti
150 VA

Prikon

Vystrazny symbol

A

Typ zatizeni BF

36 kHz

Frekvence vystupu

50 W

Vystupni vykon

Hlasitost

Pfipojeni nozniho spinace

Ekvipotencialni pfipojeni

Dodrzujte pokyny k pouzivani

Elektrické a elektronické zafizeni. Odpad odevzdejte na sbérném
misté nebo organizaci pro zpracovani a recyklaci. Pfed odevzdanim
odpadu postupujte podle pokynd k dekontaminaci.

> 15 Q + V)

Obecny vystrazny symbol

&only

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zatizeni
na lékafe nebo na objedndvku lékare.

LOTUS LG4
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3.2.1 Typovy stitek

Viz popis symbolu v kapitole 3.2.

c€ 3 dmnmmn w

11639

- 4 Lotus

e Py . €2 )

Obr.5

3.3 Informace o baleni
Podrobné informace o baleni naleznete v aktualnich technickych listech.

3.4 Soucasti nutné k provozu
. Napajeci kabel

. Nozni spinac (volitelny)

. Ménic

. Ndsadec

. Generator

3.5 Provozni podminky

Teplota: +10°Caz+30°C
Relativni vlhkost: 30%az75%
Atmosféricky tlak: 810 hPa az 1060 hPa
14 Navod k obsluze LOTUS LG4
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4 Priprava
4.1 Sestaveni systému LOTUS

O poznAmKA

Béhem normadlniho pouzivani tohoto zafizeni dochazi ke vzniku elektromagnetickych
poli. MiZe to negativné ovlivnit jina zafizeni!

P Zajistéte, aby v blizkosti tohoto zaFizeni nebyla jina elektronicka zafizeni.

A\ VYSTRAHA

A Riziko zasazeni elektrickym proudem!

P Toto zafizeni vidy pfipojujte k sitové napajeci soustavé s uzemnénim, abyste
zabranili riziku zasazeni elektrickym proudem.

Zatizeni se smi pouzivat pouze v mistnostech pro Iékarské ucely spliujici pozadavky
H normy IEC 60364-7-710.

0 Pokud bylo zafizeni predtim skladovano nebo prepravovano pfi teplotach pod +10 °C
H nebo pfi nekondenzujici relativni vihkosti nad 75 %, bude trvat asi 3 hodiny, nezZ jeho
teplota dosahne teploty mistnosti.

1. DodrZujte pfedepsané provozni podminky (viz ¢ast Provozni podminky, strana 14).
2. Generator umistéte na jedno z téchto mist:

e stdl,

e vozik pro zatizeni,

¢ konzola zavésend na stropé nebo nasténné drzaky.

3. Generator umistéte do dostatecné vzdalenosti od jiného elektronického zatizeni,
viz ¢ast EMC, strana 34.

Generator umistéte tak, aby sméroval predni stranou k pacientovi a lékafri.
Na generdtor nepokladejte Zadna jina zafizeni.
Na generator nebo nad né&j neumistujte zadné jiné predméty.

N o wv s

Pripojte napdjeci sSndru.

4.1.1 Pripojeni noZnich spinact (volitelné pfislusenstvi) k LG4

Pokud pouzivate Double Blade nebo nechcete pouzivat prstové spinace nasadce, nasunte trubicky
nozniho spinace pevné na trysky na zadni strané generdatoru. Ovérte, zda je trubic¢ka s ¢ernou
manzetou pripojena k ¢erné oznacené trysce a trubicka s Sedou manzetou k Sedé oznacené trysce.

LOTUS LG4 Navod k obsluze 15
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4.1.2 Pripojeni ménice

A\ NEBEZPECI

Pouzivanim méni¢i nebo nasadcu, které nejsou dodany jako souéast systému LOTUS,
A se mize poskodit generator a muze to pfedstavovat bezpe¢nostni riziko pro obsluhu

a paciental!

P PouZivejte pouze schvalené pfislusenstvi, viz kapitola 1.2.

O roznamKA

PFi styku s kovem muze dojit ke zlomeni Celisti!
»  Nedopustte, aby doslo ke styku vybuzeného vinovodu s jakymkoliv kovovym

povrchem. Zejména se vyvarujte buzeni $picky vinovodu primo na otocné celisti,
pokud je (bilé) oblozeni Celisti z PTFE poskozené nebo posunuté.

H Podrobné informace naleznete v navodu k obsluze k ménici.

Zvolte odpovidajici predem sterilizovany ménic:
e LOTUS disekéni ntzky rovné, ménic otevieny 200
e LOTUS disekéni nlzky zahnuté, ménic laparoskopicky 400
e LOTUS disekéni nlizky rovné, ménic bariatricky 500
e LOTUS rozsifené ndzky zahnuté, ménic laparoskopicky 400
¢ LOTUS Double Blade, ménic otevieny 100
¢ LOTUS Double Blade, ménic laparoskopicky 400
e LOTUS jaterni resektor rovny, ménic¢ otevieny 200
e LOTUS jaterni resektor rovny, ménic laparoskopicky 400
e LOTUS cévni svarecka rovnd, ménic otevieny 200
e LOTUS cévni svarecka rovnd, ménic laparoskopicky 400

1. Odstrante krytku pripojky zatazenim za vroubkované krouzky na pfipojce a krytku autoklavu.
(Viz obr. 11)

2. Vyrovnejte Cervenou tecku na zastréce kabelu s ¢ervenou teckou na zasuvce generatoru.

(Viz obr. 12)

Zasunite zastrcku do zdsuvky, az zacvakne.

4. Pro vyjmuti zatahnéte za vroubkovanou cast zastrcky (nikoliv za kabel).

w

4.1.3 Pfipojeni jednorazového nasadce/hubice

A NEBEZPECi

Pouzivanim ménici nebo nasadct, které nejsou dodany jako soucast systému LOTUS,
se muZe poskodit generator a muZe to pfedstavovat bezpecnostni riziko pro obsluhu
a paciental!

P Poufivejte pouze schvalené pfislusenstvi, viz kapitola 1.2.

Podrobné informace naleznete v ndvodu k obsluze nésadce.

[o
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4.1.3.1 Nuzky, rozsifené nazky, jaterni resektor a svarecka

1. Nasunite Spi¢ku vinovodu ménice skrz maly otvor v zadni ¢asti zasuvky nasadce, aby do
sebe tyto dvé ¢dasti zapadly.

2. Jednoduse vyrovnejte barevné orientacni znacky na ,vzpfimeném® Zebru oto¢ného
kolecka s ¢ervenou te¢kou nebo bilym prouzkem nahote na predni ¢asti pouzdra ménice
(viz Obrazek 7+8).

3. Opatrné natlacte ménic zcela do nasadce, viz obr. 9.

|}

Aktivacni tlacitko

Obr. 6

O roznamka

0 Vyvarujte se poskozeni obloZeni celisti!
P PFi pfipojovani ndsadce nizek k ménici je nutné, aby byla prstova spoust zcela

natlacena dopredu.

Natocte vyrovnavaci zebro
do polohy 12 hodin

a

Obr. 7

LOTUS LG4 Navod k obsluze
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Zajistéte, aby byla pred pfipojenim ¢ervena
te¢ka zarovnana s barevnym vyrovnavacim zebrem.

Obr. 8

-\j\\

Otocné kolecko

Obrazek 9

Vyrovnejte Cervené tecky na ménici a ndsadci. Nasunte vinovod ménice skrz maly otvor v zadni ¢asti
zasuvky nasadce a opatrné natlacte ménic do vychozi polohy.

Navod k obsluze LOTUS LG4
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Pfepinaci tlacitko
urovné vykonu

[

Aktivacni tlacitko

)

Obr. 10

Obr. 11

Ochrannou krytku odstranite tak, Ze jednou rukou pridrzite oblast uchopeni na zastréce a druhou
rukou oblast uchopeni na krytce. Krytku uvolnite zatazenim zpét.

Ochrannou krytku odstranujte pouze tehdy, pokud se nachazite mimo sterilni oblast.

Pti pfipojovani do generatoru zajistéte, aby byly barevné znacky vyrovnané.

LOTUS LG4 Navod k obsluze



LOTUS

Vyrovnejte barevné znacky
na konci kabelu a
generatoru.

Obr. 12

Jakmile je tlacitko ménice aktivovano, rozsviti se odpovidajici kontrolka ménice na generatoru.

4.1.3.2 Double Blade

O poznAmKA

Vyvarujte se doteku nebo drzeni bfitu na konci vybuzeného vinovodu!

P Jednd se o zafizeni pro fezani a vypalovani tkani!
o Vyvarujte se ponechani bfitu na pokoZce nebo citlivé tkani, jako jsou napfiklad streva,

minimalné po dobu 10 sekund po ukonceni buzeni!
P B&hem fezdni se zahtiva na vysoké teploty (70-100 °C).
Veskeré ultrazvukové systémy odvadeéji teplo rychle.

20
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4.2 Zapnuti LG4
1. Pripojte napajeci $ndru do zadni ¢asti generatoru.
2. Zvolte pozadované nizké nastaveni vykonu. Nastavte posuvny prepinac nizkého vykonu na
zadnim panelu nahoru pro standardni nizky vykon nebo doll pro velmi nizky vykon.

Vysoky vykon zlstava bez ohledu na toto nastaveni nezménény.

Rucni ¢ast (svarecka) typu zafizeni 2 nebude ovlivnéna, protoze v Zddném nastaveni se
0 nepouziva nizky vykon.

H Volbu nizkého vykonu muzZete béhem procedury kdykoliv zménit, a to v potfebné Cetnosti,
jednoduse nastavenim posuvného prepinace nizkého vykonu nahoru nebo doll mezi
aktivacemi. Pfi kazdém prepnuti posuvného prepinace nizkého vykonu libovolnym smérem
se ozve ,vystrazné“ dvoji pipnuti.

e Podrobné informace o ténech naleznete v kapitole 3.1.2 Audiovizudlni informace.
e Podrobné informace o hlasenich na LCD viz kapitola 3.1.1 Soucasti uzivatelského
rozhrani zadniho panelu, str. 11.
3. Neodstranujte krytku zastr¢ky ménice ve sterilni oblasti.
Ptipojte ménic do predni zasuvky.
5. Stisknéte zeleny hlavni vypinac na zadni ¢3sti jednotky. Generdtor se zapne a ozve se zvukova
signalizace (fanfary), probéhne kratka kontrola rozsvicenim svételnych prvkd celé obrazovky

&

CuT '

HIGH

a poté se nacte registr typu zarizeni v EEPROM (vestavéno v zastréce ménice).
Kdyz generator LG4 provadi tyto ¢innosti, rozsviti se na jednu sekundu Zluty symbol ménice

a poté zhasne a generator LG4 prejde do rezimu pohotovosti:

Pokud v okamziku zapnuti hlavniho vypinace neni ménic pripojen, generator LG4 se zapne
O bez nacitani EEPROM. V takovém pfipadé je nyni nutné pripojit ménic.
H Generator LG4 poté automaticky nacte EEPROM a rozsviti na 1 sekundu symbol ménice.

LOTUS LG4 Navod k obsluze 21
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4.2.1 Inicializace nasadce

Jakmile je lékar ptipraven pouzit ménic, je nutné jej inicializovat, aby bylo mozné doddavat vykon.
Staci jednou stisknout bilé (prepinaci) tlacitko volby vykonu bud' na ndsadci, nebo noznim spinaci.
Obrazovka generatoru LG4 se zméni bud' na:

Typ zafizeni 1
rezim ndzky, jaterni resektor, Double Blade — NiZKY — pro zafizeni typu 1. Tfi tdny (nizky — stiedni —
nizky) oznami inicializaci typu 1.

Prepinac
nizkého vykonu
voli¢ NAHORU
NizKky

Prepinac
nizkého vykonu
voli¢ DOLU
VELMI NizKY

nebo

Typ zatizeni 2
rezim svareni — WELD — pro zafizeni typu 2, v zavislosti na tom, jaky typ ménice byl pfipojen.
Tri tony (nizky — stfedni — stfedni) oznami inicializaci typu 2.

Zarizeni je nyni pfipraveno k pouziti.

22
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4.2.2 Aktivace nuzek LOTUS

1. Stisknéte aktivacni tlacitko na nasadci.
Timto se zapne ménic pro chirurgii. Zvukova signalizace oznami pfivod napajeni do ménice
bud:

trvalym nizkym ténem v pripadé zafizeni ménice typu 1,
nebo
pomalu pulzovanym vysokym ténem v pfipadé zatizeni ménice typu 2.

Béhem aktivniho stavu ménice bude svitit symbol ménice.

2. Chcete-li ukoncit napdjeni, uvolnéte zelené tlacitko. Pokud budete toto tlacitko trvale drzet
po dobu 20 sekund, zvukova signalizace se zméni z trvalé na pulzni pro zafizeni typu 1.

V pripadé jiz pulzni zvukové signalizace pro zafizeni typu 2 nedochazi k Zadné zméné.

Po dalsich 5 sekundach generator ukondéi z bezpecnostnich dlivodd napajeni. Pfi ,,vyprseni
¢asového limitu” se vypne napajeni, zvukova signalizace ztichne a obrazovka bude nasledujici:

RELEASE SWITCH

3. Symboly rizika, hodin a uvolnéni spinace zlstanou svitit po celou dobu stisknuti aktivacniho
tlacditka. Po jeho uvolnéni se obnovi normalni ¢innost.

4.2.3 Zména urovné vykonu

1. Stisknéte bilé (prepinaci) tlacitko volby vykonu.
Obrazovka generatoru LG4 se zméni bud' na:

HIGH — pro zafizeni typu 1: tfi tdny (nizky, stfedni, vysoky) potvrdi tuto zménu rezimu,

nebo

CUT — pro zafizeni typu 2: jeden drZzeny ton (stfedni) potvrdi tuto zménu rezimu.

LOTUS LG4 Navod k obsluze 23
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2. Stisknéte aktivacni tlacitko na nasadci. Timto se zapne ménic pro chirurgii. Zvukova
signalizace oznami privod napdjeni do ménice:

trvaly vysoky tén pro zafizeni typu 1 nebo typu 2.

3. Chcete-li ukoncit napajeni, uvolnéte zelené tlacitko. Pokud budete toto tlacitko trvale drzet
po dobu 20 sekund, zvukova signalizace se zméni z trvalé na pulzni pro zafizeni typu 1.

V pfipadé jiz pulzni zvukové signalizace pro zatizeni typu 2 nedochdzi k Zzddné zméné.

4. Stisknéte opét jesté jednou bilé (pfepinaci) tlacitko volby vykonu bud’ na nasadci, nebo
noznim spinaci pro ndvrat do rezimu LOW nebo WELD.
Pro zafizeni typu 1: tfi tony (vysoky, stfedni, nizky) potvrdi tuto zménu reZzimu. Pro zatizeni
typu 2: tfi tdny (vysoky, vysoky, vysoky) potvrdi tuto zménu rezimu.

4.3 Vypnuti generatoru LOTUS LG4

Stisknéte zeleny hlavni vypina¢ na zadni ¢asti jednotky. Obrazovka cela z¢erna.

24
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5 Odstranovani problému

Svitici Zluty trojuhelnik indikuje vyskyt poruchy.

Soucasné se zobrazi:

J Svitici symbol oznacujici ¢ast zafizeni, ve které doslo k této poruse: ménic, ndsadec nebo
generator.
. Svitici text s pokyny pro uZivatele, napf. ,Release Jaw” (Uvolnit Celisti).

Pokud se vystraha tyka vyprseného ¢asu ménice, zobrazi se také symbol hodin.
Pokud se vystraha tyka teploty, zobrazi se také symbol teploméru.

1. DO NOT USE (NEPOUZIVEJTE) — Zivotnost ménice je téméF 100% nebo 100%.
Zazni vysoky — nizky tén. Zabranuje dalSimu pouzivani ménice. HlaSeni vynulujete vypnutim a
zapnutim generdtoru. Opétovné zapinejte méni¢ mimo pacienta. Pokud se toto hlaseni opét
zobrazi, vyménte ménic a nechejte jej opravit.

2. FINAL SURGERY (POSLEDNI ZAKROK) — Zivotnost ménice je nizka.
Zobrazi se pouze béhem pouzivani.

3. RELEASE JAW (UVOLNIT CELISTI) — po trojim selhani snimani se zobrazi vystraha ,uvolnéte
Celisti“. Zazni vysoky — nizky tén.
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4, RELEASE SWITCH (UVOLNIT SPINAC) — (Je driené tlagitko nasadce nebo nozni spinac.)
Zazni vysoky — nizky ton.

5. ALLOW TRANSDUCER TO COOL (UMOZNIT OCHLAZEN{ MENICE) — Frekvence ménice je pfilis

nizkd. Zazni vysoky — nizky tén. Zkuste znovu za 5-10 sekund.

6. TRANSDUCER / WAVEGUIDE PROBLEM (PROBLEM S MENICEM/VLNOVODEM) — Generéator

detekoval problém, bud's pfipojenim k ménici, nebo doslo k inavé materialu vinovodu.
Bude blikat vystrazna kontrolka a opakované zazni tfi tdny vysoky — vysoky — vysoky.
Poruchu vynulujete vypnutim a zapnutim generatoru. Znovu zapnéte méni¢ mimo pacienta.
Pokud se tato porucha opét zobrazi, vymérite ménic a nechejte jej opravit.

26
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6 Priprava
Vystrahy a pokyny:

A\ VYSTRAHA
A Riziko zasazeni elektrickym proudem!

>

Toto zatizeni vidy ptipojujte k sitové napajeci soustavé s uzemnénim, abyste zabranili riziku
zasazeni elektrickym proudem.

Pfi provadéni jakychkoliv praci s kontaminovanym lékarskym zafizenim je nutné dodrzovat
pokyny asociace pojisténi odpovédnosti zaméstnavatele a odpovidajici vnitrostatni legislativu
tykajici se zdravi a bezpecnosti.

[—1o

PFi pFipravé a pouzivani roztokl dodrZujte specifikace vyrobce dané chemikilie, zajistéte spravné
fedéni, dobu expozice a provozni Zivotnost. Nespravna koncentrace mlze zpUsobit skody.

Zvaite mikrobiologicky rozsah plsobeni pouzivanych chemikalii.

Je nutné dodrzovat vnitrostatni zakony a pfedpisy.

]

Dodrzujte pokyny a vystrahy vydané pro Cisténi a pouzivani zafizeni.

B&hem regenerace se NESMI prekrocit teplota 140 2C (285 2F).

NEPOUZIVEJTE CISTENI ULTRAZVUKEM nebo CYDEX.

NESTERILIZUJTE generdtor LOTUS.

Skrabance nebo vrypy na vinovodu mohou zpisobit jeho zlomeni nebo nespravnou
funkci.

Je nutné peclivé odstraniovat necistoty nebo tkané, které se mohou hromadit na
generatoru LOTUS.

Omezeni
regenerace

Konec Zivotnosti je obecné urcen opotiebenim nebo poskozenim béhem chirurgickych
zakroka.

Pred pouzitim vidy peclivé zkontrolujte ménice, zda nejsou poskozené.

Poskozené nastroje je nutné vyménit, aby se pfedeslo moznému poranéni pacienta

a ztraté kovovych ulomkud v operovaném misté.

6.1 Priprava prislusenstvi

P Pripravte si pfisludenstvi podle popisu v pfisludnych navodech k obsluze.
P Pfed pouZitim a po ném piisluenstvi zkontrolujte, zda neni po3kozené a pracuje spravné.

Pred pouzitim musi byt nastroje vzdy ocisténé, dezinfikované a sterilizované.
Pro naslednou sterilizaci nastroja je nutné ucinné cisténi a dezinfekce.

1. Zajistéte, aby pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci bylo pouzivano pouze schvalené zafizeni
a zpUsoby odpovidajici danému zafizeni a aby byly v kazdém cyklu dodrZzeny schvélené
parametry.

2.  Dodrzujte odpovidajici vnitrostatni predpisy a hygienické predpisy dané nemocnice nebo kliniky.

[o

Dezinfekéni prostiedek pouZity pro pfipravu je vyhradné uréen pro osobni ochranu a nenahrazuje
nasledné dezinfekcni postupy.

[1o

Zivotnost nastrojd je uréena jejich funkci a zptisobem jejich pouZivani a manipulace s nimi.

LOTUS LG4
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6.2 Dezinfekce a cisténi

O roznavika
Nespravna manipulace s pFistrojem mtuze zpusobit poskozeni jednotky!

P Generator LOTUS nikdy nesterilizujte. Misto toho jej otistéte a dezinfikujte.

6.2.1 Cisténi generatoru

A\ VYSTRAHA
Riziko zasaZeni elektrickym proudem a riziko poZaru!
A P Pied zahdjenim ¢&idténi odpojte pFivod napéjeni.
P Pro &idténi povrchu pouZivejte pouze schvélené Cistici a dezinfekéni prostiedky podle
specifikaci vyrobce.
P Zajistéte, aby se do zafizeni nedostaly Zadné kapaliny.

Generator LG4 |ze Cistit takto:

Ovérte, zda je generator vypnuty a zda je sitovy pfivod odpojeny.

Naredte Cistici prostfedek s neutralnim pH podle hodnoty IFU pouZzitého Cisticiho

prostfedku.

Doporucuje se pouzivat Cistici prostfedky a dezinfekce, které jsou vhodné k ¢isténi

povrchu lékarskych zatizeni vyrobenych z plastu, kovu a skla.

Vyrobce neprejima zadnou odpovédnost, pokud se pouZiji jiné typy Cisticich

a dezinfekcnich prostredka.

Dodrzujte pokyny uvedené vyrobcem daného Cisticiho prostiedku.
3. Vyse uvedenym roztokem mirné navlhéete mékky a Cisty hadfik.

Otrete povrch generatoru.

Mirné navlhéete mékky a Cisty hadfik vodou z vodovodu. Otfete povrch generatoru.
5. Povrch generatoru osuste mékkym a Cistym hadrikem.

Doporucujeme dezinfikovat pfipravkem Dr. Schumacher — Cleanisept Wipes.

A\ Nebezpeti
A Riziko infekce!
P Nespravné regenerované lékafské zafizeni vystavuje pacienty, uZivatele a tfeti strany riziku
infekce a také riziku, Ze dané Iékarské zatizeni mize fungovat nespravné.
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6.2.2 Regenerace ménice
Zajistéte, aby po pouZiti byly jednorazovy nasadec/hubice Double Blade demontovany z ménice
a vyhozeny do odpovidajiciho kontejneru na ostré predméty.

Pokyny k regeneraci byly schvaleny vyrobcem, aby byla zajisténa moznost opakovaného pouzivani
systému LOTUS. Pred pouZitim je nutné nastroje sterilizovat za dodrZeni nasledujicich pokyn(. Je
odpovédnosti uZivatele zajistit, aby regenerace byla provddéna kontrolovanym zplisobem pomoci
schvaleného a kalibrovaného zafizeni. Jakékoliv odchylky procesu regenerace od téchto pokyn( je
nutné vyhodnotit, pokud jde o Gc¢innost a potencidlni negativni nasledky.

Veskeré ménice jsou dodavany Cisté, ale ne sterilni. Veskeré ménice byly pred expedici zkontrolovany.
V pfipadé potfeby dalsich informaci se prosim obratte na vaseho mistniho prodejce LOTUS.

Pokyny k regeneraci:

lhned po poutziti

Ihned po poufZiti otfete vSechny soucasti a odstrante veskeré nezadouci télesné
tekutiny a necistoty.

Nasadte pfipojenou koncovou krytku na volny konec kabelu ménice. Zatlacte na
krytku, az zacvakne na misto.

Ruéni ¢isténi

Pripravte si podle pokynU vyrobce enzymaticky Cistici roztok (napf. Gigazyme
Plus).

Ponechejte zneclisténé ndstroje v enzymatickém roztoku 5 minut.

Pti Cisténi zcela ponorte nastroje do Cisticiho roztoku. Vykartacujte mékkym
nekovovym kartackem se Stétinami nebo vycistéte pomoci hadfiku, abyste
odstranili veskeré stopy krve a necistot, a zamérte se na vSechny Stérbiny, Svy

a ostatni nepravidelnosti povrchu. Vycistéte otvory a vystupky pomoci vhodného
kartacku tak, abyste dosahli uplné hloubky otvoru. Nez prejdete k dalsSimu kroku,
ovérte, Ze jsou nastroje viditelné Cisté.

Dukladné oplachujte néstroje pod Cistou tekouci vodou po dobu 2 minut. Peclivé
opakované plnte tekouci vodou a vyprazdnujte veskeré slepé otvory a vystupky.

Ihned po konecném oplachnuti nastroje osuste. Neprekracujte teplotu 140 2C
(285 9F).

Automatizované
cisténi

Pfed automatizovanym ¢isténim mohou nastroje vyZzadovat rucni ¢isténi, aby se
zlepSilo odstranéni ulpivajicich necistot. Vykartacujte nekovovym kartackem se
Stétinami v enzymatickém Cisticim roztoku.

VloZte nastroje tak, aby mohla kapalina vytékat ze Stérbin, Svi a nepravidelnosti
povrchu, otvor( a vystupk.

K ¢iSténi pouzijte schvalené dezinfekcni pracky cyklus ,Nastroje” a Cistici
prostiedek s neutrdlnim pH urceny k pouziti pfi automatickém cisténi (napr.
Getinge Enzymatic Detergent). Cyklus CiSténi musi zahrnovat predoplach (min. 3
minuty), myti (min. 14 minut), oplach (min. 7 minut), teplotni oplach (min. 1
minuta pfi 93 2C/200 °F) a suseni. Nepfekradujte teplotu 140 °C (285 °F).

Misto enzymatického roztoku nebo navic k nému Ize pouzit alkalicky Cistici roztok,
naptiklad Serchem pH Plus Detergent s pH maximalné 13,2.

Kontrola ¢isténi

Pted sterilizaci nebo uloZzenim zkontrolujte veskeré nastroje, abyste se ujistili, ze
necistoty byly zcela odstranény.

Nastroje peclivé prohlédnéte, a pokud na nich najdete necistoty, opét ndstroje
vycCistéte.

Zkontrolujte kabely, zda nejsou opotiebené, a ovérte, Ze na nich nejsou Zzadné
praskliny, trhliny nebo jiné stopy poskozeni.

Zkontrolujte, zda neni vinovod poskrabany.

Veskeré zjisténé vady nahlaste vasemu zdastupci znacky LOTUS.

LOTUS LG4
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Baleni Zabalte dvojité v souladu s mistnimi postupy s vyuZitim standardnich postupt
baleni, napfiklad dle popisu v normé ANSI/AAMI ST46-1993.

Oznacte obsah zabalenych misek pomoci odolného znackovace nebo jiného
systému oznaceni vhodného pro sterilizaci.

Sterilizace Ménice lze sterilizovat maximalné 50krat.

Sterilizaci je nejvhodnéjsi provést den pred chirurgickym zdkrokem, ale musi
probéhnout alespon hodinu pred zakrokem, aby se potfebné vybaveni mohlo
ochladit a stabilizovat.

Ménice se NESMi ponorovat do vody, aby se urychlilo ochlazeni.
NESTERILIZUJTE generator.

Tyto soucasti byly schvéleny pro sterilizaci nasledujicim zpisobem ve vakuovém
autoklavu. Minimalné 3 a maximalné 4 minuty pfti teploté 134-137 eC (270-277
oF) s cyklem suseni 5 minut. (Pokud vnitrostatni pfedpisy pozaduji dobu

v autokldvu az 18 minut, je to mozné, ale neni to preferovano.)

Skladovani UloZte sterilizované zabalené nastroje zplsobem, ktery poskytuje ochranu pfed
prachem, vlhkosti, hmyzem, hlodavci a extrémnimi teplotami a vlhkosti.

Vraceni Ptred vracenim systému LOTUS nebo libovolnych jednotlivych soucasti vyrobci
prosim zajistéte, aby probéhlo Cisténi a sterilizace. Veskeré zafizeni musi projit
platnym cyklem. Pfi vraceni systému nebo libovolné jednotlivé soucasti musi byt
dodan rovnéz certifikat o provedeni dekontaminace.

Vys$e uvedené pokyny byly schvaleny vyrobcem jako DOSTACUIJICI pro ptipravu lékaiského zafizeni

k opakovanému pouziti. Osoba provadéjici sterilizaci zodpovida za zajiSténi toho, aby byla provedena
pomoci vybaveni, material( a osob ve zpracovatelském zafizeni tak, aby bylo dosazeno poZadovanych
vysledkd. To vyZaduje schvaleni a pravidelné monitorovani daného procesu. Stejné tak jakékoliv
odchylky ve zpracovatelském zafizeni od téchto pokyn( je nutné vyhodnotit, pokud jde o Gc¢innost a
potencidlni negativni nasledky.

7 Péce o zarizeni

7.1 Kontrola vinovodu
Vinovody ménice LOTUS jsou nachylné k poskozeni, pokud jsou v aktivnim stavu nuceny do kontaktu
s kovy (napfiklad ruéni nastroje a svorky atd.).

Nasledkem poskrabani vinovodu je narlst mechanického namahani v misté poskrabani (vznika
»posilova¢ namahani“) béhem vibraci vinovodu. Pokud toto namahani dostatecné vzroste, vznika riziko
Unavy materialu vinovodu a jeho prasknuti. Porucha zplsobena inavou materialu je
pravdépodobnéjsi, pokud je tento posilova¢ namahani pobliz jednoho z pevnych bodd maximalniho
mechanického namahani ve vibrujicim vinovodu.

Pokud dojde k Unavé materidlu vinovodu nasledkem , posilovace namahani“, ktery zpGsobil prasknuti,
vinovod jiz nadale nedosahne rezonancni frekvence ,rozeznatelné” generdtorem. Generator nebude
schopen rozvibrovat vinovod a vyda akustickou a optickou vystrahu k ,,uvolnéni Celisti”. Je tomu tak
proto, Ze generator nemuZe najit Zddnou rezonancni frekvenci v ,,okné provoznich frekvenci“. Pokud se
totéz opakuje pfi vyjmutém nasadci z ménice, doslo u vinovodu k Gnavé materialu.

)

Nahlaste svému mistnimu zastupci LOTUS kazdy ménic s vinovodem, ktery ma vrypy
H hluboké tak, Ze je lze zjistit prejetim nehtem.
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7.2 Pouzivani ménic¢e/vinovodu
Na rozdil od vétsiny hlavnich konkurentd pouZivéa systém LOTUS ménic s titanovym vinovodem, ktery
Ize dekontaminovat a opét pouZit. Toto je dlleZity faktor, ktery sniZzuje naklady na jeden pfipad.

Nelze je vSak pouzivat donekonecna a jejich Zivotnost je nastavena tak, aby se béhem ni mohl
ocekavat optimalni vykon. Z ddvodu monitorovani tzv. ,Zivotnosti“ ménice a vinovodu je uvnitf
kabelové zastréky kazdého ménice umisténa elektronicky mazatelna programovatelna pamét pouze
pro ¢teni (EEPROM).

Pti kazdém buzeni ménice generatorem se doba provozu sleduje generdtorem LG4 a poté se zapiSe do
EEPROM, pficemz se prepiSe plvodni soucet. Jakmile celkovd doba provozu dosdhne prednastavenych
hodnot pro vystrahu a ukonceni, generator LG4 upozorni uZivatele.

7.3 Skladovani zafizeni mezi pripady

Doporucuje se mezi jednotlivymi chirurgickymi pripady skladovat ménice (s pripojenymi kabely) ve
velké misce autoklavu. Je nutné postupovat opatrné, aby nedochazelo ke zkrouceni kabell pobliz
konektoru.

i Z dlivodu prevence poskozeni pfistrojd a kontaminace prostredi je nutné pfistroje skladovat

a prepravovat do mista pripravy v uzavienych nadobach.

8 Udrzba a opravy
8.1 Udriba

A\ Nebezpeti

Riziko infekce!
P Piedtim neZ zafizeni opusti nemocnici ¢i ordinaci, je nutné z divodu zabrénéni Sifeni

infekce a choroboplodnych zarodk( provést dezinfekci povrchu a zabalit zafizeni jesté
navic do prepravniho balictho materialu.

P Po kazdém poutZiti zkontrolujte generétor, vozik zafizeni a p¥islusenstvi (napf. nozni spinag,
kabel), zda nejsou poskozené nebo vadné. Zejména se presvédcte, Ze je izolace u viech kabelld
neporusena.

Nepouzivejte Zadné poskozené zafizeni.

Vadné pfislusenstvi ihned vyménte.

Nechejte generdator prezkouset z hlediska bezpecnosti kazdy rok. Dalsi technické informace
naleznete v pfislusnych servisnich pokynech, které je nutné dodrzovat.

\ A A4
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8.1.1 Bezpecnostni prohlidka
Nemocnice je odpovédna za to, aby byla jednotka podrobena kontrole elektrické bezpecnosti,
provedené kvalifikovanym servisnim personalem alespon jednou ro¢né.

]

Je nutné dodrzovat veskeré kratsi cykly bezpecnostnich prohlidek, které jsou specifikované ve
vnitrostatnich predpisech.

Z generatoru LOTUS LG4 neodstranujte kryty.
Generator LOTUS LG4 nevyZaduje periodickou kalibraci.
Pokud generator detekuje interni problém, zobrazi se na zadnim LCD displeji hlaseni ,Service

Due” (Nutnost servisu). Pokud k tomu dojde, obratte se na svého mistniho zastupce LOTUS
s zadosti o opravu.

[—1o

Systém LOTUS neobsahuje Zadné soucasti, které by mohl uZivatel sam opravit.

Veskera poskozeni ménice, nasadce nebo kabelll je nutné nahlasit mistnimu zastoupeni
spoleénosti LOTUS pfi nejblizsi pfilezitosti.

Generator a prislusenstvi smi kontrolovat pouze osoby, které absolvovaly poZadované zaskoleni,
maji potiebné znalosti nebo zkusenosti a které mohou tuto kontrolu nezavisle provadét.

Pokud jde o bezpecnostni kontrolu, musite splfiovat specifickd narodni pravidla a predpisy.

Zkusebni technik zdokumentuje vysledky kontroly a namérené hodnoty podle zaznam( zkousek
vytisténych v této servisni pfiru¢ce. Pokud nemate vytisk této servisni pfirucky, obratte se prosim
na svého prodejce nebo na jednu ze servisnich adres uvedenych na strané 39.

V ptipadé zavaznych odchylek od hodnot v zaznamu servisnich zkousek, nebo pokud byly
prekroceny specifikované maximalni hodnoty:

Odeslete zarizeni do servisniho strediska, viz kapitola 13 Technické oddéleni, strana 39.

32
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8.2 Opravy

O pozNAMKA

poskodit!

0 Pokud budete provadét opravy a tGpravy lékarského zafizeni sami, miizete ho

P Pokud je nutna oprava, nechejte ji provést pouze v servisnim stedisku.
P Opravy nikdy neprovadéjte samil

Vyrobce je odpovédny za bezpecnost, spolehlivost a funkci zafizeni za ndsledujicich podminek:

Byly dodrzeny veskeré pokyny k instalaci a spravnému pouzivani k urcenému ucelu
uvedené v tomto ndvodu k obsluze.

Zmény, opravy, nova nastaveni a podobné postupy byly provedeny pouze osobami, které
jsou k tomu oprdvnény.

Elektrické instalace v pfislusné mistnosti splnuji mistni pozadavky a zakonna ustanoveni.

O

1l

Rychlé a uspokojivé opravy lze zajistit, pouze pokud byla kompletné dodana veskera
pozadovand data.

Pti vraceni zafizeni jsou nutné tyto informace:

v O

kompletni adresa,
¢islo modelu,
vyrobni cislo,
verze softwaru.

Popiste dany problém, odpovidajici aplikaci a pouzivané pfislusenstvi.

Skladovani

Pred uskladnénim zafizeni peclivé ocistéte.

P UloZte zafizeni na Cistém suchém misté v souladu se skladovacimi podminkami.
Skladovaci podminky:

J Teplota: -10°Caz+50°C

. Relativni vlhkost 102790 %

. Atmosféricky tlak: 500 hPa az 1060 hPa

LOTUS LG4
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10 EMC (elektromagnetické ruseni)

Toto zafizeni bylo testovdno a shledano v souladu s meznimi hodnotami pro |ékarska zafizeni.
Pokud vsak dojde k ruseni, mGze uZivatel vyzkouset nasledujici opatteni:

1.Vypnout a zapnout zatizeni, a ovérit tak zdroj ruseni.

2.Zvétsit vzdalenost mezi timto zarizenim a jinymi ptistroji.

3.Pfipojit toto zafizeni do jiné elektrické zdsuvky, nez je pfipojeno ostatni zafizeni.
4.0brétit se na oddéleni Iékarské techniky.

A\ vystraha

Moznost nespravné funkce!

P Vyvarujte se pouZivani zafizeni LOTUS LG4 tak, Ze bude pfiléhat k jinému zafizeni
nebo bude na ném polozZeno.
Pokud bude takové pouziti nezbytné, je nutné zatizeni LOTUS LG4 a ostatni zafizeni
prezkouset a tim ovérit, Ze funguji normalné.

A MoiZnost zvySeného elektromagnetického ruseni nebo snizené elektromagnetické

odolnosti tohoto zafizeni! Moznost nespravné funkce!
»  NepouZivejte jiné pFislusenstvi, ménice a kabely neZ specifikované nebo dodané
vyrobcem.

SniZeni vykonu tohoto zafizeni!

P Prenosné radiokomunikaéni zaFizeni (véetné periferii, jako jsou anténni kabely
a externi antény) se nesmi pouZivat blize neZ 30 cm (12 palct) od jakékoliv ¢asti
zafizeni LOTUS, a to véetné kabell specifikovanych vyrobcem.

e Zafizeni LOTUS LG4 je vhodné k pouZzivani na operacnich salech.
Nedoporucuje se pouzivat soucasné s aktivnim vysokofrekvenénim chirurgickym zatizenim.

e Zafizeni LOTUS LG4 ma fezat a koagulovat tkdné podle potieby uzivatele. Pokud dojde ke
ztraté vykonu nebo jeho snizeni z divodu elektromagnetického ruseni, je nutné generator
vypnout a poté zapnout. Pokud vykon zlstava snizeny, je nutné obratit se na technickou
podporu.

e Pouzitim sitovych kabel( del$ich nez 3 metry mizZe dojit k ovlivnéni ruseni a odolnosti tohoto
zafizeni.

e Charakteristika VYZAROVANI tohoto zafizeni jej ¢ini vhodnym k pouZivani v praimyslovém
a nemocnicnim prostredi (CISPR 11 tfida A). Pokud se bude pouZivat v prostredi slouzicim
k bydleni (pro které se normalné pozaduje CISPR 11 tfida B), nemusi toto zafizeni nabizet
odpovidajici ochranu vysokofrekvencnich komunikacnich sluzeb. UzZivatel bude mozna muset
provést opatfeni k omezeni téchto jev(, napfiklad pfemisténi nebo presmérovani daného
zafizeni.

e Lékarské elektrické zarizeni LOTUS vyZaduje specidlni opatfeni tykajici se EMC a je nutné je
instalovat a uvést do provozu podle informaci tykajicich se EMC uvedenych v tomto navodu.
(IEC 60601-1-2; kap. 5.2.2.1)

e Zarizeni LOTUS LG4 neobsahuje zadné soucasti, které by mohl uzivatel sam opravit.

¢ NepouZivejte zafizeni LOTUS LG4 soucasné s laserovym nebo vysokofrekvenénim
chirurgickym zafizenim.

Navod k obsluze LOTUS LG4
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10.1 Pokyny a prohlaseni vyrobce v souladu s normou
IEC 60601-1-2:2014

Tabulka 1

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické vyzarovani

Zafizeni LOTUS je uréeno k pouZivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel zafizeni LOTUS musi zajistit, Ze bude pouZivano v takovém prostredi.

elektrické siti

Kolisani napéti / blikavé
vyzarovani
IEC 61000-3-3

Bez testovani — bez
pfipojeni k vefejné
elektrické siti

Test vyzafovani Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Vysokofrekvencni (vf) vyzafovani Skupina 1 Zafizeni LOTUS pouZziva vf energii pouze ke své vnitfni funkci.
CISPR 11 Z toho davodu je vf vyzafovani velmi nizké a neni pravdépodobné,

Ze bude zpUsobovat jakékoliv ruseni elektronického zafizeni pobliz.
Vysokofrekvencni (vf) vyzafovani Trida A
CISPR 11 Zafizeni LOTUS je vhodné k pouZivani ve viech prostiedich kromé
Harmonické vyzafovani Bez testovani — bez domdciho a prostiedi pfimo pfipojeného k vefejné nizkonapétové
IEC 61000-3-2 pfipojeni k vefejné elektrické siti slouZici k napajeni budov pro obytné ucely.

Tabulka 2

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zafizeni LOTUS je urceno k pouZivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel zafizeni LOTUS musi zajistit, Ze bude pouzivano v takovém prostredi.

Test ODOLNOSTI

Uroven testu
IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiedi —
pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
415 kV vzduch

16 kV kontakt
+8 kV vzduch
(1)

Podlahy musi byt vodivé.

V daném prostredi se nesmi pouZivat
zadné syntetické materialy.

Relativni vlhkost musi byt v rozsahu 40
% az 60 %.

Elektrické rychlé prechodové
jevy/skupiny impulzd

+2 kV pro napdjeci
vedeni

+2 kV pro napajeci vedeni

Kvalita sitového napajeni musi mit
kvalitu typického komeréniho nebo

+ 2 kV ve spole¢ném
rezimu

+ 2 kV ve spole¢ném
rezimu

IEC61000-4-4 nemocnic¢niho prostredi.
Raz +1 kV v diferencidlnim | +1 kV v diferencidlnim Kvalita sitového napajeni musi mit
IEC 61000-4-5 rezimu rezimu kvalitu typického komeréniho nebo

nemocni¢niho prostredi.

Poklesy napéti, kratké
preruseni a zmény napéti na
pfivodnim napajecim vedeni
IEC 61000-4-11

0% Ur(2)

(100% pokles Ur)

Pro 0,5 cyklu

pfi: 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% Ur

(100% pokles Ur)

Pro 0,5 cyklu

pfi: 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°

Kvalita sitového napajeni musi mit
kvalitu typického komeréniho nebo
nemocnic¢niho prostredi. Pokud uZivatel
zafizeni LOTUS vyZaduje kontinudlni
provoz béhem vypadkU sitového
napajeni, doporucuje se je napajet

sité (50/60 Hz)
IEC61000-4-8

0% Ur 0% Ur z neprerusitelného zdroje napdjeni.
(100% pokles Ur) (100% pokles Ur)
Pro 1 cyklus Pro 1 cyklus
<70 % Ur <70 % Ur
(30% pokles Ur) (30% pokles Ur)
Pro 25/30 cykld Pro 25/30 cyklG
0% Ur 0% UT
(100% preruseni Ur) (100% preruseni Ur)
Pro 250/300 cyklt Pro 250/300 cyklt
Magneticka pole o frekvenci 3A/m Netestovano Zadné magneticky citlivé soucasti.

POZNAMKY:

(1) Omezeni poutzité z dGvodu prostiedi.
(2) Ur je AC sitové napéti pred aplikaci testovaci Urovné.

LOTUS LG4

Navod k obsluze

35




LOTUS

Tabulka 3

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zafizeni LOTUS je urceno k pouZivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel zafizeni LOTUS musi zajistit, Ze bude pouZivano v takovém prostredi.

Test ODOLNOSTI Urover testu Uroveri shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
IEC 60601
Pfenosné a mobilni vf komunika¢ni zafizeni se
nesmi pouZivat blize k Zzadné ¢asti zatizeni LOTUS
vcéetné kabel(, neZ je doporucena vzdélenost
vypocitana pomoci rovnice pouZitelné na frekvenci
vysilade.
Doporucend vzdalenost
d= 1.24/7
Vedena vf energie 3V rms 3V rms
IEC 61000-4-6 15.0 kHz,az 80 MHz d= 124‘?' 80 MHz a% 800 MHz
Mimo pasma ISM
6V rms 6V rms d= 334‘;, 800 MHz az 2,3 GHz
V pasmech ISM
0,15 MHz az 80 MHz kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve
80 % AM pfi 1 kHz wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je
doporucend vzdalenost v metrech (m).
Vyzafovana vf energie 3V/m 3V/m Intenzita pole z pevnych vf vysilacl podle zjisténi

IEC 61000-4-3

Odolnost vici blizkym
polim z bezdratového vf
komunikacniho zafizeni

80 MHz a7 2,5 GHz

9V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHz, 5240 MHz,
5500 MHz, 5785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m

450 MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz

elektromagnetického prizkumu mista® musi byt
mensi nez Groven shody v kazdém frekvencnim
rozsahu.?

V blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim
symbolem mUze dochazet k ruseni.

((ci»))

POZNAMKA 1 PFi 80 MHz a 800 MHz se pouzije vyssi frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich.
Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno pohlcovdnim a odrazy od staveb, pfedméti a lidi.

a Intenzitu pole pevnych vysilacd, jako jsou zdkladnové stanice rddiovych (mobilnich/bezdrdtovych) telefont a pozemnich
mobilnich vysilacd, amatérskych vysilacu, AM, FM rozhlasovych a TV vysildni, nelze presné teoreticky predvidat. Pro vyhodnoceni
elektromagnetického prostredi z divodu pevnych vf vysilaci je nutné provést elektromagneticky prizkum daného mista. Pokud
nameérend intenzita pole v misté pouZivani zafizeni LOTUS prekracuje vyse uvedenou odpovidajici vf droven shody, je nutné zarizeni
LOTUS sledovat, aby se ovéril jeho normdlni provoz. Pokud se zjisti abnormdini funkce, bude moZnd nutné provést dalsi opatreni,

jako je presmérovdni nebo premisténi zarizeni LOTUS.

b Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz musi byt intenzita pole mensi nez 3 V/m.
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Tabulka 4

Doporucené vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim vf komunikacnim zafizenim a zafizenim LOTUS

Zatizeni LOTUS je urceno k pouzivani v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je vyzarované vf ruseni
kontrolované. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni LOTUS mUze predchazet elektromagnetickému ruseni
dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim komunikaénim zafizenim a zatizenim
LOTUS dle nize uvedenych doporuceni podle maximalniho vystupniho vykonu daného komunikacniho

zarizeni.
Jmenovity Vzajemna vzdalenost podle frekvence vysilace
maximalni m
vystupni vykon 150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz aZ 800 MHz 800 MHz azZ 2,5 GHz
vysilace d= 1.2VP d= 1.2VP d=2.3VP
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

U vysilaca provozovanych s maximdlnim vystupnim vykonem neuvedenym vyse Ize doporucenou vzdjemnou vzddlenost d v metrech
(m) odhadnout pomoci rovnice odpovidajici dané frekvenci vysilace, kde P je maximdlni vystupni vykon vysilace ve wattech (W)
podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 PFi 80 MHz a 800 MHz se pouZije vyssi frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich.
Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno pohlcovdnim a odrazy od staveb, pfedméti a lidi.

11 Likvidace

O

Pfi likvidaci nebo recyklaci tohoto zafizeni nebo jeho souéasti vidy dodrzujte vnitrostatni
H predpisy dané zemé.
Symbol Oznaceni
Zatizeni oznacené timto symbolem je nutné odevzdat do zvlastniho sbérného mista pro
elektrické a elektronické zafizeni. V ramci Evropské unie provadi likvidaci vyrobce zdarma.
| aE|

Mate-li jakékoliv dotazy tykajici se likvidace tohoto vyrobku, obratte se na servisni stfedisko, viz ¢ast 13.
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12 Technické udaje

Rozmeéry: Generator: 340 mm (Sitka) x 95 mm (vyska) x
340 mm (hloubka)
13,4” (8itka) x 3,7” (vyska) x 13,4”
(hloubka)
Hmotnost: Generator: 4,3 kg
Prepravni kuftik: 10,5 kg (s generatorem)
Ménic: 0,37 kg

Typ pojistky:

Zadna (pouze interni pojistky)

Pfivod napdjeni

100-240 V, 50/60 Hz

Pfikon 150 VA

Vystup — provozni frekvence 36 kHz

Vystup — pfesnost zobrazeni 1%

frekvence

Vystupni vykon J0W+£30W *

ReZim provozu Pferusované zapnuto/vypnuto,

3/30s

Klasifikace izolace Generator: Trida 1
Ménic: Typ BF

Pfepravni a skladovaci Teplota: -10°Caz +50°C

podminky: Relativni vihkost: 10 % az 90 %
Atmosféricky tlak: 500 hPa az 1060 hPa

Provozni podminky: Teplota: +10°Caz+30°C
Relativni vihkost: 30%az75%

Atmosféricky tlak:

810 hPa az 1060 hPa

*podle typu ménice.

Vyrobce na pozadani zpfistupni servisnimu personalu schémata zapojeni, seznamy soucasti, popisy

a pokyny ke kalibraci.

Zarizeni LOTUS bylo navrZeno a vyrobeno v souladu s normou ISO 13485: 2012 tykajici se zajisténi
kvality pro lékarska zatizeni. Shoda CE byla certifikovdna a toto zafizeni splfiuje pozadavky norem IEC
60601-1:2005 + CORR 1:2006 + CORR 2:2007 + A1:2012, EN 60601-1:2006 + A11:2011 + A1:2013,
ANSI/AAMI ES60601-1; 2005/(R) 2012, CAN/CSA C22.2 ¢. 60601-1:14.
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13 Technické oddéleni

Pokud tato jednotka vyZaduje opravu, obratte se prosim na svého mistniho dodavatele nebo nas

kontaktujte pfimo:

EINFACH SICHER

BOWA-electronic GmbH & Co. KG
Heinrich-Hertz-Stralle 4-10
72810 Gomaringen | Germany

Telefon: +49 7072 6002-0
Fax: +49 7072 6002-33

www.bowa-medical.com
info@bowa-medical.com

Kontakty pro Velkou Britanii:

Manufactured by
DEVELOPMENTS LTD
SRA Developments Ltd
Bremridge House, Bremridge,
Ashburton, Devon, TQ13 7JX, UK

Telefon: +44 1364 652426

Fax: +44 1364 653589
www.sradevelopments.co.uk
www.lotusultrasonicscalpel.com

Spolecnost skupiny BOWA-electronic GmbH & Co. KG
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BOWA-electronic GmbH & Co. KG
Heinrich-Hertz-StrafRe 4-10
72810 Gomaringen | Germany

Telefon: +49 7072 6002-0
Fax: +49 7072 6002-33

www.bowa-medical.com
info@bowa-medical.com

SRA Developments Ltd
‘ Bremridge House, Bremridge,
Ashburton, Devon, TQ13 7JX, UK
Spolecnost skupiny BOWA-electronic GmbH & Co. KG

C€..

Oznaceni CE v souladu se
smérnici pro lékarska zarizeni
93/42/EHS

IFU13891 ISSUEO2

BOWA-IFU-11895-LOTUS-LG4-CS-S2 2017-11





