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Bezpecnost obsluhy

Pred spuSténim systému si prectéte celou prirucku.

Zubni zafizeni popsané v této ptirucce je ur¢eno k pouzivani pouze fadn¢ vyskolenym
personalem. VeSkera nastaveni a idrzbu tohoto zatizeni smi provadét pouze kvalifikovany
personal a veskeré opravy (interni i jin€) musi provadét autorizovany technik spole¢nosti
Bonart™.

Pokud mate dotazy ohledné chirurgickych postupti, technik a osvéd€enych postupti, obratte se
na lékafe a univerzity ve vasem okoli, které se specializuji na elektrochirurgické zakroky.
Spole¢nost Bonart Co., s.r.o. ani jeji pobo¢ky nemohou nabizet pomoc nebo rady ohledné

I€katskych zakroki jakéhokoli druhu.



Upozornéni, varovani a vvstrahy

POZNAMKA: Oznaluje uZitené tipy a rady.
UPOZORNENI: Upozoriiuje na spravné postupy obsluhy nebo udrzby.
VAROVANI: Upozoriiuje uZivatele na podminky, které mohou zptsobit

vazné zranéni, pokud nejsou dodrzeny spravné postupy a/nebo

praktiky.

Varovani

B Piistroj ART-Electron™ a veSkeré prisluSenstvi by méli pouzivat pouze

radné vyskoleni lékari, zuba¥i a dalsi vySkoleny personal.

Piistroj ART-Electron™ NESMI byt pouZivan u pacienti s kardiostimulatorem.
S timto zarizenim musi byt pouzit stinény napajeci kabel.

Napajeci kabel musi byt zapojen do uzemnéné elektrické zasuvky.

ART-Electron™ nesmi byt ponoien do vody nebo kapaliny ani postfikian vodou
nebo kapalinou; jedna se o elektricky pristroj.
B Pokud je pacientka nebo obsluha téhotna, porad’te se pred pouzitim s

lékarem.

f Zvlastni upozornéni pro uzivatele s kardiostimulitorem:

Studie prokézaly, ze elektrické spotiebie vEetné holicich strojki, fént, mikrovinnych trub,
televiznich pfijimact a elektrickych lékaiskych pfistroji mohou naruSovat normalni ¢innost
kardiostimulatord. Proto by se pacienti s kardiostimulatorem méli vyhnout pouZivani a/
nebo 1é¢bé pomoci pristroje ART-Electron™.

Dalsi informace k tomuto tématu naleznete v nasledujicich zdrojich:

—"Advances in Cardiac Pacemaker", The New York Academy of Sciences, Vol. 167, Article 2,
pp. 515-1075

—"Electromagnetic Radiation Interference with Cardiac Pacemaker”, U. S. Department of
Health, Education and Welfare

—"The Individual with a Pacemaker in the Dental Environment", Journal of the American
Dental Association, Vol. 91, No. 6, pp. 1224-1229



POZNAMKA (preltéte si pired pouZitim):

Ujistéte se, ze je zafizeni ART-Electron™ pfipojeno k uzemnéné
zasuvce. NedodrZzeni tohoto pozadavku muze zplisobit vazné
poskozeni a ijmu systému nebo uzivatele.

Umistéte zafizeni ART-Electron™ na stabilni a rovnou plochu.
Naklonéné a nestabilni povrchy mohou zhorsit vykon nebo poskodit
zafizeni.

Neprovaddjte zadné tpravy zafizeni ART-Electron™. Upravy
mohou porusit bezpecnostni predpisy a zplsobit zranéni pacienta a
obsluhy. Jakékoli upravy vedou ke =ztrat¢ platnosti zarucnich
podminek.

Zatizeni ART-Electron™ uchovavejte mimo dosah silnych zdroji
tepla. Napdjeci kabel neumist'ujte pod tézké predméty a nenatahujte
jej kolem jinych predméti nebo na mista, kde by mohlo hrozit
nebezpeci zakopnuti.

Zavolejte spoleCnosti Magpie Tech Corp. (severoamerické
distribuc¢ni/opravarenské centrum pro vyrobky BonART TM), pokud
se pii praci s pfistrojem ART-Electron™ vyskytnou nestandardni
situace.

Ve spojeni s ptistrojem ART-Electron™ lze pouzit oxid dusny a
kyslik.

Pti praci s ptistrojem ART-Electron™ se doporucuji pouzivat pouze
nevodivé plastové nastroje (napf. hroty pro vypuzovani slin, hroty
pro velkoobjemové odsavani, ustni zrcatka a retraktory tkdni a
jazyka).

Monitorovaci EKG elektrodu udrzujte v co nejvétsi vzdalenosti od
indiferentni/zemnici desky a hrotu kvili radiové frekvenci vyzatfované
pfistrojem ART-Electron™.




Predmluva

ART-Electron™

ART-Electron™ je certifikovan podle ISO 13485 a CE 2460 v souladu s platnymi evropskymi
pozadavky. Kontrolni rada klasifikuje ptistroj ART-Electron™ v souladu s pozadavky na
bezpecnost zdravotnickych elektrickych piistroja.

ART-Electron™ vysild vysokofrekvencni radiové viny ptes jemnou draténou elektrodu do ploché
antény na indiferentni desce umisténé pod subjektem. Vysokofrekvenéni radiové viny prochazeji
tkani a zajistuji Cisty chirurgicky fez. Uzivatel si mize zvolit rizné tvary vin, které pomahaji pii
riznych zékrocich, od fezadni po hemostazu. ART-Electron™ by nemél byt zaménovan s
elektrokauteriza¢nimi systémy, které vyuzivaji tepelnou energii a teplo k popaleni tkané.

ART-Electron™ pftinasi nékolik vyhod. Za prvé, systém umoziuje provadét jemné a piesné fezy
s hemostazou malého "krvaceni". Za druhé, systém poskytuje lepsi piehled o operacnim poli s
mensimi krevnimi obstrukcemi, coz urychluje a usnadiuje jakykoli zakrok.

Spotirebni materidal a nahradni dily

Ohledné spotiebniho materidlu a/nebo ndhradnich dili pro va§ ART-Electron™ se obrat'te na
nékterého z naSich licencovanych prodejcii. Seznam prodejcit pro Severni Ameriku najdete na
adrese www.askmagpie.com.  Mimo uUzemi Spojenych statd zaSlete e-mail na adresu
generalinquiries@bonartmed.com .

Jak to funguje?

Energie generovana v pristroji ART-Electron™ je vedena ven pfes nasadec a elektrodu do
mista chirurgického zakroku. Pifebyte¢na energie pak odchazi z téla pacienta ptes IND desku
a bezpecné se vraci zpét do pfistroje. Nespravny kontakt destiCky s pacientem ma za
nasledek, ze veskerd prebytecnd energie se vraci zpét pfes mnohem mensi plochu, kde se
zachyti, coZ ma za nasledek pfeménu na teplo uvniti desticky a mozné popaleni pacienta! Z
tohoto diivodu je nezbytné pouzivat vodivy gel rovnhomérné rozprostteny po celé plose
desky.

Pti pouziti piistroje ART-Electron™ umistéte IND desku co nejbliZe chirurgické oblasti.
Doporucuje se horni ¢ast paze nebo stehno. Vyhnéte se kosténym nebo nerovnym oblastem.

UPOZORNENI: Pokud dochazi ke ztraté napijeni, zkontrolujte nejprve pripojeni a
umisténi IND desky! Pokusy o zvySeni irovné vykonu pri Spatném spojeni mezi IND
deskou a pacientem vyrazné zvySuji pravdépodobnost popaleni deskou.

UPOZORNENTI: Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti VI Indiferentni/IND (zemnici) deska.


http://www.askmagpie.com/
mailto:generalinquiries@bonartmed.com
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Oddil I: Indikace

Elektrochirurgické zakroky:

Snimani otisk; ziskani ptistupu k okrajim preparovanych zubti; odstranéni
interproximalnich tkéni.

Prodlouzeni klinické vysky korunky.
Gingivektomie.

Ustni chirurgie; parodont6za; endodoncie; ortodoncie; protetika; operacni korunky a
mustky.

Odstranéni perikoronalni tkdn€ na 3. molérech.

Biopsie (bez krve).

ZmenSeni a odstranéni zdufelé a hypertrofované dasnové tkane kolem krckli zubti.
Usazeni tkdn¢ bezzubé oblasti pted zhotovenim otiskli pro protetiku.

Koagulace krvaceni pied cementaci.

Odstranéni piebyte¢né ochablé tkan¢ nebo tkanovych zalozek.

Incize, excize, drendz nebo koagulace drobnych parodontalnich onemocnéni.
Odkryti neprofezanych zubti.

Lehka operace s antisepsi a hemostazou.

Oddil II: Kontraindikace a upozornéni

Ptistroj nepouZzivejte, pokud pacient nebo obsluha nosi kardiostimulator.
Ptistroj neponoiujte do vody nebo kapaliny, ani na néj nesttikejte vodu nebo kapalinu.
Nesahejte na pfistroje, které byly ndhodné ponotfeny do kapaliny.

Jednotku neupravujte. Upravy vedou ke ztraté zaruky a mohou zpiisobit vazné zranéni
pacienta a obsluhy.

Nepouzivejte jednotku ART-Electron™, pokud kontrolka Active sviti, i kdyZ se noZni spinac¢
nepouziva. To znamend, Ze jednotka nefunguje spravné a méla by byt opravena.

Varovani pfed udrzbou a servisem béhem pouzivani ptistroje ART-Electron™.



= Pfi prvnich pfiznacich blednuti tkdné¢ okamzité prestante fezat a vyvarujte se del§iho
kontaktu s tkani. Mezi jednotlivymi fezy nechte tkan 10 sekund vychladnout. Nadmérné
pusobeni mize zpomalit hojeni a zpasobit odlupovani.

* Nepouzivejte v pritomnosti hotlavych nebo vybusnych plynda.

= Nepouzivejte v situacich, kdy se elektroda dotyka kovovych néhrad, implantatd, kosti nebo
zubt; mize dojit k nekréze kosti.

= S pfistrojem ART-Electron™ pracujte vZdy pozorn¢ a opatrng.

Oddil ITI: Bezpec¢nostni opatreni

» [ndiferentni desticka musi byt béhem pouzivani v pifimém kontaktu s kizi pacienta.
NeudrZeni tésného a neruseného kontaktu miize mit za nasledek ztratu funkce a popaleni
pacienta desti¢kou. Pro optimalni bezpecnost a G¢innost by mél byt kazdy centimetr Celni
strany desticky v jedné roviné s kiizi pacienta.

= Pfed vyménou elektrod vypnéte napajeni, aby nedoslo k urazu elektrickym proudem. Po
instalaci elektrody do nasadce peclivé zkontrolujte, zda je kovova hiidel zcela usazena.

= Pfed pouZitim se ujistéte, Ze jsou nastavec, kabel a elektrody suché, aby nedoslo k urazu
elektrickym proudem.

= Jzolovanou cast elektrody neohybejte, protoze by mohlo dojit k prasknuti plastového plasté
a poruse a/nebo urazu elektrickym proudem.

= Pfed vlozenim nebo vyjmutim elektrody z ust pacienta uvolnéte nozni spinac.

= Nedovolte, aby byly kabely namotany nebo omotany kolem kovovych predmétu.



Oddil 1V: Prislusenstvi

Polozka ¢.| Popis MnoZstvi

1 Hlavni jednotka 1

Nozni spinac

Sada napdjecich kabel

Snimatelna rukojet’ (s modrym nebo zelenym krouzkem)*

7ks sada elektrod (modra/Cerna nebo zelend)*

D (Ol bhIwiN
I

Indiferentni/IND (uzemmovaci)
desticka (mald, 9,5 x 9,5 cm)**

Indiferentni/IND (uzemmovaci)

! destiCka (velkd, 18 x 13 cm)**

1

UPOZORNENI: Vyse uvedena standardni sada prisluSenstvi se miiZze zménit v zavislosti na
regionu.

* Barva/typ se lisi podle regionu.
**Kazda jednotka obsahuje pouze jednu IND desticku.

UPOZORNENTI: Elektroda a desti¢ka IND jsou aplikované dily.

Obr.2, noZni spinac
Z 5 Y

Obr.3, Napajeci kabel Oi)r.4, Snimatelna rukojet’ (s
modrym nebo zelenym krouzkem)




(modra/¢erna, s hiideli 1/16") (zelena, s hrideli 3/32")

Obr.5, 7ks sada elektrod

WW"
@:/

Obr.6, Indiferentni/IND (zemnici) Obr.7, Indiferentni/IND (zemnici)
desticka (mala, 9,5 x 9,5 cm) desti¢ka (velka, 18 x 13 cm)

Oddil V: Pokyny pro instalaci

5-A: Obecné informace o instalaci

Pokud instalaci systému ART-Electron™ neprovadi zastupce spole¢nosti Bonart™, ujistéte
se, Ze jsou splnény nasledujici pozadavky:

5-B: Elektrické pozadavky

Viz oddil XIV: Specifikace
5-C: Vybaleni jednotky

Peclivé vybalte jednotku ART-Electron™ a zkontrolujte, zda jsou soucasti baleni vSechny
komponenty a ptisluSenstvi:

Jednotka ART-Electron™

Nozni spinac

Napéjeci kabel

Snimatelna rukojet’

7 ks sada elektrod

Indiferentni/IND (zemnici) desticka
Sada literatury

Nook~whPE
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UPOZORNENI: P¥i vybalovani zkontrolujte, zda neni zafizeni ART-Electron™ poskozeno.
V pripadé poskozeni se neprodlené obrat’te na svého prodejce.

5-D: Napdjeci kabel / pripojeni napadjeni

e Pied pfipojenim a odpojenim napdjeciho kabelu od jednotky nebo ze zasuvky zkontrolujte,
zda je ptepina¢ Power Control nastaven do polohy OFF.

e Zapojte odpojitelny sitovy kabel do zadni ¢asti piistroje.

e Zapojte tiikolikovou uzemnénou zastrcku do uzemnéné zasuvky.

A Bezpecnostni pokyny

A. Uzemnéni:
Pted jakymkoli pfipojenim k vystupnim konektortim zkontrolujte, zda je jednotka uzemnéna a
zapojena do zasuvky.

UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze jsou zasuvka a zastréka snadno p¥istupné.

B. Rozsah hlavniho napéti a pojistky:
Pted zapojenim napdjeciho kabelu do zasuvky ovéite, zda je ptistroj kompatibilni s mistnim
hlavnim napétim.

VAROVANI: Pied vyménou pojistky vypnéte piistroj a odpojte napajeci kabel ze
zasuvky.

UPOZORNENI: Vypalené pojistky jsou ¢asto znamkou systémového problému. Pied
pokusem o vyménu pojistky se obrat’te na licencovaného zastupce spole¢nosti Bonart™.
Pojistky se vypaluji za u¢elem ochrany drazsich souéasti, ale ziidkakdy jsou pri¢inou.

Drzak pojistek se nachdzi na zadnim panelu ve vstupni zasuvce. Chceete-li pojistku vymeénit,
postupujte podle nize uvedenych pokynt:

1. Odpojte piistroj od elektrické zasuvky.

2. Pomoci malého Sroubovéku odstraiite kryt drzdku pojistek.

3. Vyméiite pojistku za novou a znovu nasad’te kryt drzaku pojistky. PouZzijte pomaly typ
pojistky (2A/250V).

5-E: Pripojeni kabelové sestavy nozniho spinace
Zarovnejte zastrcku nozniho spinace se zdsuvkou na zadni strané zafizeni a pevné ji zatlacte,
dokud nezapadne.
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5-F: Instalace IND/Indiferentni desticky

Zasunte kabel desticky IND piimo do ¢erveného konektoru v predni ¢asti jednotky.

VAROVANI: NIKDY NEVYJIMEJTE IND DESTICKU Z OCHRANNEHO POUZDRA.
MUZE DOJIT K POPALENI PACIENTA! (Pouze IND deska malého typu)

5-G: Zapojeni kabelové sestavy rukojeti
Kabel rukojeti zasuiite pfimo do pfedniho konektoru.

5-H: Montaz elektrod

Elektrodu opatrné, ale pevné zasuite do uzaveru rukojeti.

UPOZORNENI: Dbejte na to, abyste pouZivali elektrody uréené pro tuto rukojet. Pro
dosaZeni nejlepsSich vysledkii pouzivejte elektrody znac¢ky Bonart™. Modrocerné elektrody*
jsou standardniho typu 1/16" a pracuji s rukojeti s modrym krouZkem*. Zelené elektrody*
jsou 3/32" a pracuji s rukojeti se zelenym krouzkem*.

* Barva/typ se lisi podle regionu.

VAROVANI: Pied pouZitim vZdy zkontrolujte elektrodu. Elektrodu nepouZivejte, pokud je
ochranny plast’ poskozeny nebo praskly.

UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze je elektroda zcela usazena v rukojeti, aniz by byla odhalena
kovova hridel.

Ocumrre——»__ | ____ ]

\I7

Ocwomersl [ )

N

OL= 1T N — o=

Obr. 8, Montaz elektrod
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Oddil VI: Obecné informace

ART-Electron™ Schéma jednotky

Vystupni pfepina¢ vykonu (FII} / kx\\
\\
~

p P %
Ukazatel vystupniho vykonu ( 8)

\
.
/

=
Ukazatel funkei ( (1)

Prepina¢ funkei Cut, Coagl, Coag2 ( [,}

Indikator napéjeni )
o
Prepina¢ (1)

Provozni indikator

Zasuvka rukojeti

Zasuvka IND. desticky

Zastrcka rukojeti

Zastrcka IND. desticky

Obr. 9, ART-Electron™ (pohled zepiedu)

@ Napajeci zdsuvka

@ Prepinac vystrazného zvuku

@ Zasuvka nozniho spinace

@ Nozni spinac

Obr. 10, ART-Electron™ (pohled zezadu)
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1.

1)

2)

3)

Rukojet’
Rukojet’ je pouzdro pro elektrodové hroty. Kompatibilni hroty by mély mit primér 1/16" u
modfe krouzkované/Cerné rukojeti a primér 3/32" u zelené krouzkované rukojeti.

UPOZORNENI: Dbejte na to, abyste pouZivali elektrody ur&ené pro tuto rukojet’. Pro
dosaZeni nejlepSich vysledki pouzZivejte elektrody znacky Bonart™. Modrocerné
elektrody* jsou standardniho typu 1/16" a pracuji s rukojeti s modrym krouzkem®*.
Zelené elektrody™ jsou 3/32" a pracuji s rukojeti se zelenym krouzkem*.

* Barva/typ se lisi podle regionu.

UPOZORNENI: Pfed pouZitim se ujistéte, Ze jsou elektrody zcela usazeny a zajistény v
rukojeti.

Indiferentni/IND (zemnici) desticka

Indiferentni desticka (n¢kterymi lékafi oznacovana také jako "zpétna elektroda") umoznuje
ptistroji ART-Electron™ vyuzivat k fezdni a koagulaci misto tepla** radiové viny. K tomu
musi IND desti¢ka udrzovat plny kontakt s klizi pacienta po celou dobu operace. Je to jednak
kvuli zajisténi dostatecného vykonu, jednak kvili ochrané pacienta pied popalenim
destickou. Z tohoto diivodu je nezbytné pouzivat vodivy gel rovhomérné rozprostifeny po celé
plose desky.

Pri pouzivani IND desticky NIKDY:

NIKDY: Nezadejte pacienta, aby desticky drzel! Nejenze plocha neni konzistentni a stabilni,
ale pacient dostane zasah elektrickym proudem. Nikdy, za Zaddnych okolnosti, nedavejte
desku pacientovi do ruky nebo na ruku!

NIKDY: Desticky nedrzte nebo si neumistujte na sebe! To nebude fungovat, protoze obvod
musi byt vytvofen s pacientem!

NIKDY: Desti¢ku nedrzte v ruce nebo si jej neumist’ujte na sebe a pak se ji nesnazte
"otestovat" na nehtu/vlasech/kiizi. NejenZze je to velmi nebezpecné, ale piistroj nebude na
vasem nehtu nebo vlasech vitbec fungovat.

NIKDY: Neodkladejte IND desku stranou a nepokousejte se ji"zahtat" nebo vyzkouset
rukojet’. Nebude to mit za nasledek zaddnou funkci. Ptistroj nepouziva teplo. Bez toho, aby
IND desticka uzaviela obvod s kompatibilnim télem/tkani, neziskate zddnou odezvu. Mate-li
dalsi otazky tykajici se fungovani monopolarni elektrochirurgie, obrat’te se na svého zastupce
spole¢nosti Bonart™!

**Art-Electron™ je elektrochirurgicka jednotka, nikoliv "elektrokauter". Kauteriza¢ni
jednotky vyuzivaji teplo namisto radiovych vin.
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Pii poutiti pristroje  ART-Electron™ umistéte IND desticku co nejbliZe chirurgicky
oSetiované oblasti. Doporucuje se horni Cast paZe nebo stehno. Vyhnéte se kosténym nebo
nerovnym oblastem. Pokud vybrand oblast ztéZuje piiloZeni IND desticky, lze k jejimu
upevnéni pouZit gumové pdsky nebo gazové obvazy.

Obr.11, Aplikace IND desticky

UPOZORNENI: Dbejte na to, aby IND desti¢ka byla v neustalém kontaktu s pokoZkou
pacienta.

UPOZORNENI: Pokud dochazi ke ztraté vykonu, zkontrolujte nejprve p¥ipojeni a
umisténi IND desti¢ky! Pokusy o zvySeni irovné vykonu pri Spatném spojeni mezi IND
desti¢kou a pacientem vyrazné zvySuji pravdépodobnost popaleni destickou.

UPOZORNENI (pouze malé IND desti¢ky): Indiferentni destitka malého typu je
zakryta plastovym pouzdrem, které by se nikdy nemélo otevirat nebo odstranovat! IND
desticky malého typu lze pouZivat s vodivym gelem, ale dbejte na to, abyste pri nanaseni
nebo odstranovani gelu ochranny obal neroztrhli. Gel musi byt umistén na kontaktni
strané bez vystrazného §titku, na VENKOVNI strané pouzdra, nikoli uvnit¥. Pokud se
dovnitié ochranného pouzdra dostane gel nebo kapalina, okamzité vyméite IND
desticku. Pokud se na IND desti¢ce malého typu protrhne tésnéni a/nebo se otevie kryt,
okamzité ji zlikvidujte a kontaktujte zastupce spole¢nosti Bonart™, aby vam ji vyménil.
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3. Elektrody
ART-Electron™ se dodava ve dvou rtiznych velikostech elektrod podle oblasti — 1/16" a
3/32".

e Modré/Cerné elektrody

Vsechny modré/Cerné elektrody vyuZzivaji standardni 1/16" hiidel a musi byt vlozeny do
nasadce Bonart™ s modrym krouzkem.

T1: Elektroda ve tvaru diamantu

<A !

T2: Mala kulata smyckova elektroda

T3: Hruba kulatd smyckova elektroda

T4: Jemna dratova elektroda

T5: Hruba dratova elektroda

T7: Jemna ovalna smyckova elektroda

il

T9: 2,5 mm kuli¢kova elektroda

Obr.12, Modrocerna sada elektrod

T1, T2, T3, T7 - pouziti pro excizi.

T4, TS - pouziti pro incizi.

T9 - pouziti k fulguraci a koagulaci.

UPOZORNENI: T9 POUZIVEJTE POUZE PRO REZIM COAG 2.
UPOZORNENI: Pro CUT reZim (fezani) pouZivejte hodnoty T1, T2, T3, T4, T5 a T7.

UPOZORNENI: Viechny elektrody Bonart™ jsou k dispozici pro rezim Coagl.
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e Zelené elektrody

Vsechny zelené elektrody vyuzivaji standardni 3/32" hiidel a musi byt vlozeny do ndsadce
se zelenym krouzkem Bonart™.

——=f [J{[IZ&——>| GT1: Cepelov4 elektroda

GT2: Elektroda s malou kulatou smyckou

GT3: Velka kulata smyckova elektroda

GT4: Jemna draténd elektroda

GT5: Hruba dratova elektroda

GTS8: 2,38 mm kulickova elektroda

GT9: Kulickova elektroda 5 mm

Obr.13, sada zelenych elektrod

GT1 se pouziva k incizi a koagulaci.

GT2, GT3 se pouzivaji k excizi.

GT4, GTS se pouzivaji k incizi.

GT8, GT9 se pouzivaji k fulguraci a koagulaci.

VAROVANI: PRO REZIM COAG 2 POUZIVEJTE POUZE GTS8 a GT9.
UPOZORNENI: Pro rezim Cut pouzivejte GT1, GT2, GT3, GT4 a GTS.

POZOR: VSechny elektrody Bonart™ jsou k dispozici pro rezZzim Coagl.

4. Tlacitko napajeni (vypinac)
Tlacitko napajeni se nachdzi na piedni stran€ jednotky ART-Electron™. Timto
tlacitkem jednotku vypnete a zapnete.

VAROVANI: Nevypinejte pFistroj odpojenim napajeciho kabelu.

VAROVANI: Nezapinejte jednotku ART-Electron™, pokud je stisknuty noZni spinac.
Dojde k rozsviceni ¢ervené chybové kontrolky. Nozni spina¢ okamzité uvolnéte. Pokud
cervena kontrolka stiale sviti, okamZité prestaiite pristroj pouZivat a obrat'te se na
licencovaného technika spole¢nosti Bonart™.,

5. Indikator napajeni
Indikator napéjeni se nachazi vlevo od tlacitka napéjeni. Indikator napajeni by mél svitit,
kdyz je napéjeni zapnuté, a nesvitit, kdyz je napdjeni vypnuté.
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6. Otocny voli¢ provozniho rezimu
Otocny voli¢ provozniho rezimu se nachdzi na pfedni strané jednotky ART-Electron™.
Tento voli¢ umoziuje vybirat nasledujici rezimy:

® Cut: Vhodné pro tenkou kizi a fezy. Rezim CUT umoziuje plynulé fezani diky
nepretrzitému plné filtrovanému vysokofrekvenénimu vinéni. Rezim CUT také
produkuje minimalni lateralni teplo, poSkozeni tkdn¢ a hemostazu.

® Coag 1: Vyhodné pro elektrosekci a elektrokoagulaci. Rezim Coag 1 vytvaii plné
usmérnénou vinu. Poskytuje sice mensi fezaci vykon, ale umoziuje koagulaci malé
kapacity.

® Coag2: Vhodny pro koagulaci. Rezim Coag?2 vytvari ¢asteéné usmérnéné viny a je
optimalizovan tak, aby poskytoval vétsi hemostazu u cév do priméru 1/16".

7. Indikator provozniho rezimu
Pti vybéru rezimu se rozsviti indikator LED umistény nad kazdym z nasledujicich
reZimi. ReZimy jsou oznaceny nasledovné:

o Cut: Indikovéano zZlutym svétlem nad voliCem.

e Coagl: Indikovano ZLUTYM svétlem nad voliem. Tento rezim lze povazovat
za CasteCny fez/Castecnou koagulaci nebo rezim "prolinani", ma tedy
stejnou barvu jako rezim Rez.

e Coag2: Indikovino MODRYM svétlem nad voli¢em. Tento reZim se
nepouziva pro fezani.

8. Intenzita vykonu
Existuje 10 urovni intenzity vykonu, pficemz 1 je nejnizsi Groven.

9. Oto¢ny voli¢ pro nastaveni vykonu
Tento voli¢ umoZiuje ovladat intenzitu vykonu pomoci urovni 1 az 10. Pro zvolenou
uroven intenzity se rozsviti indikator LED. Pfi pouzivani jednotky ART-Electron™
zaénéte na minimalni irovni a pomalu zvySujte intenzitu vykonu. Rezani by mélo byt
plynulé, bez jisker.

UPOZORNENI: Vidy zaénéte od tirovné vykonu 1 a postupné ji zvySujte. Zahajeni

operace na vyssi urovni vykonu zbytecné zatéZuje desku ploSnych spoju a transformator,
coZ by mohlo vést k predéasnému starnuti vnitinich soucasti.
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10. Indikator aktivniho provozu
Provozni indikator ukazuje, Ze je nozni spina¢ aktivovan a jsou vysilany radiofrekvencni
viny. Barva kontrolky Active by méla odpovidat barvé rezimu, ve kterém se zafizeni
ART-Electron™ préav¢ nachazi:

e Cutt ZLUTA
e Coagl: ZLUTA
e Coag2: MODRA
Pokud doslo k chybé¢ pfipojeni (napiiklad kdyz je zastr€¢ka IND desticky zasunuta do
zasuvky jen casteCn¢), rozsviti se kontrolka Active Cervené. Okamzité zkontrolujte
vSechna pfipojeni a zavolejte licencovaného zastupce spole¢nosti Bonart™ k odstranéni
zévady.
UPOZORNENI: Aby byl indikétor aktivni, musi byt zapnuté hlavni nap3jeni.
VAROVANI: Po uvolnéni nozniho spinae by kontrolka neméla svitit. Pokud tato

podminka neni splnéna, okamzZité prestarite pristroj pouzivat a kontaktujte zastupce
spole¢nosti Bonart™,

11. Zasuvka indiferentni/IND (uzemnovaci) desticky
Zasuvka pro indiferentni desticku se nachdzi na ptedni stran¢ piistroje pod zasuvkou pro
nasadec. Zde by m¢l byt zasunut konektor indiferentni desticky.

12. Zasuvka pro nasadec
Zasuvka pro nasadec se nachazi na predni strané¢ pfistroje nad zasuvkou pro indiferentni
desticku. Zde by mé¢l byt zasunut konektor kabelu ru¢niho nastavce.

13. Konektor indiferentni (uzemnovaci) desticky
Konektor indiferentni desticky by mél byt zasunut do zasuvky indiferentni desticky,
ktera se nachézi na pfedni stran¢ jednotky ART-Electron™ pod zasuvkou nasadce.

VAROVANI: Nep¥ipojujte indiferentni desti¢ku k zasuvce nasadce!

14. Konektor nasadce
Konektor nasadce by mél byt zasunut do zasuvky nasadce umisténé na predni strané
jednotky ART-Electron™ nad zasuvkou indiferentni desticky.

UPOZORNENI: Nep¥ipojujte nasadec do zasuvky indiferentni desti¢ky!
15. Napajeci zasuvka

Napéjeci zasuvka se nachdzi na zadni strané jednotky ART-Electron™. Zde by m¢la byt
zasunuta napajeci zastrcka.
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16. Zasuvka pro nozni spina¢
Zasuvka nozniho spinace se nachéazi na zadni stran¢ jednotky ART-Electron™. Zde by
mél byt zasunut konektor nozniho spinace.

17. Nozni spinac
Konektor nozniho spinac¢e by mél byt zasunut do zditky nozniho spinace umisténé na
zadni stran¢ jednotky ART-Electron™. Nozni spina¢ umoznuje uzivateli ovladat
jednotku ART-Electron™, pfi¢emz ob¢ ruce zlstavaji volné.

18. Prepinac vystrazného zvuku
Ptepinac vystrazného zvuku se nachdzi na zadni strané jednotky ART-Electron™.
Piepina¢ miizete nastavit doprava pro zvuk nebo doleva pro zadny zvuk.

UPOZORNENI: VYSTRAZNY ZVUK SLOUZI K UPOZORNENI, ZE JE PRISTROJ V
PROVOZU. PRI VYPINANI VYSTRAZNEHO ZVUKU BUDTE OPATRNI.

Oddil VII: Bezpec¢nostni opatieni

® K poskozeni tkan¢ muze dojit pti prehtati nebo vysuSeni mista zdkroku. Udrzujte oSetifované
misto vlhké.

VAROVANI: PouZiti vodivého roztoku, jako je fyziologicky roztok, jako irigaéniho nebo
disten¢niho média miiZe byt negativnim faktorem, ktery prispiva k prichodu potenciilné
nebezpeéného proudu pres IND desticku a zpét do pacienta. Elektrochirurgicky tcinek je
méné ucinny, protoZe vodivé roztoky, jako je fyziologicky roztok, rozptyluji proud mimo
zamySlené misto zakroku, coZ zptsobuje dramatické sniZeni ucinnosti. To miiZe zpusobit,
Ze operatér zvysi nastaveni vystupniho vykonu na pristroji, coZ miize byt nad ramec toho,
co IND desticka a pacient vydrzi. To miiZe vést k popaleni destiCkou a/nebo selhani
jednotky. Dbejte zvySené opatrnosti.

® Pii zbyte¢né vysokém nastaveni mize dojit k jiskfeni, které miize zplisobit poskozeni tkan¢.

® Plynulost a rychlost prichodu elektrody pfes misto zdkroku by méla byt takova, aby byl
odpor minimalni a nedochazelo k jiskieni.

® Pii nedostatecném nastaveni vykonu miZe dojit k vytazeni a roztrzeni tkané. Vykon
generovany pristrojem ART-Electron™ zavisi na spravném pouziti IND desticky, délce
kontaktu mezi tkani a elektrodovym hrotem a také na intenzit€ a velikosti hrotu.
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Oddil VIII: Techniky pouziti

A. Jak pouZivat ART- Electron™
® Pred pfilozenim elektrody ke tkani nastavte intenzitu vykonu na spravnou urover.
® Bcéhem provozu nepouzivejte tlak. Soustfed’te se na plynulé a presné pohyby.
® Davejte pozor, abyste nepiisobili na jedno misto pfili§ dlouho, protoze teplo se mize Sifit
hluboko do tkdné a zplsobit popaleni a nekréozu. Prace by méla byt provadéna v 5 az
10sekundovych intervalech, aby nedochéazelo k vysokému mnozstvi elektrickych vybojt
IND desticky u pacienta a také k opotiebeni ptistroje.

B. Elektrosekce (Fezdani)
®  Piiprovadeéni elektrosekce by méla byt tkan vzdy vlhka, fezani na suché tkani mize
zpisobit zuhelnaténi povrchu.
®  Pro optiméalni ovladani nasadce si optete ruku o pevnou podlozku.
®  Vyvarujte se fezani tlakem.

C. Koagulace (hemostiza)
® [chke krvaceni Ize pomoci pfistroje ART-Electron™ zastavit pomoci reZimu Coag 1 nebo

Coag 2.
® U silného krvaceni zvolte Coag 2.
®  Elektrody urcené ke koagulaci jsou kuli¢ka a hruby drat.

D. Kontrola krviceni
® ART-Electron™ lze pouzit ke kontrole krvaceni prostiednictvim koagulace pied vstupem
do tkané. Jakmile zacne krvéceni, je nutny pfimy lehky tlak. Poté lze k opravé kapilary
nebo cévy pouzit piipravek Coag 2.
POZOR!: ART-Electron™ je wurcéen pouze pro pouziti licencovanymi
zdravotnickymi pracovniky. Pokud mdte dotazy ohledné chirurgickych postupii,
technik a osvédcenych postupii, obrat’te se na lékaie a univerzity ve vasem okoli,
které se specializuji na elektrochirurgické postupy. Spolecnost Bonart Co., LTD.
ani jeji pobocky nemohou nabizet pomoc nebo rady ohledné lékaiskych postupii
jakéhokoli druhu.

Oddil IX: Zacviceni pred pouzitim
Dirazné doporucujeme, abyste si pouZiti ptistroje ART-Electron™ vyzkouseli na jablku, kousku
mydla nebo (optimaln€) na Cerstvém kusu masa ptredtim, neZ zacnete pracovat na skutecnych

klinickych ptipadech. Nize je uvedeno né€kolik kroki, které vam pomohou pfi nacviku:

1. Poftidte si Cerstvy libovy kus hovéziho masa, naptiklad steak ze svickové. Pouzijte maso
pii pokojové teploté (nepouzivejte mraZené maso).

2. Naindiferentni desti¢ku polozte maso. To napodobuje neustaly kontakt, ktery musi
indiferentni desticka udrzovat s pacientem.

3. Do nasadce vlozte elektrodu.
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4.  Zvolte rezim pribéhu Coag 2.
5. Uroveii vykonu nastavte na 1.
6.  Stisknéte nozni spinac.

7.  Provedte n¢kolik fezi a sledujte vysledky. Toto nastaveni na mase ilustruje Spatny fez
nebo extrémni odpor.

8.  Uroven vykonu nastavte na 8.
9. Stisknéte nozni spinac.

10. Proved’te nékolik fezii a sledujte vysledky. Toto vysoké nastaveni zpusobi jiskieni a
muZe zpusobit zuhelnaténi tkané.

11. Pokracujte v nastavovani riznych urovni vykonu a sledujte fez.

12. Vyzkousejte rizné rezimy prabéhu (mezi jednotlivymi nastavenimi rezimu prib&hu
vyckejte 10 sekund). S dalsim nécvikem bude operace na skuteCnych pacientech s

wewvr

UPOZORNENI: Rezani by mélo byt plynulé, bez jisker a odporu.

Oddil X: Zacéiname

A. Vyjméte jednotku z krabice a polozte ji na rovny povrch.

B. Pripojte napdjeci kabel k jednotce ART-Electron™ a k elektrické zasuvce.

C. Ptipojte nasadec k zasuvce pro rucni nasadec na prednim panelu zatizeni ART-Electron™,
D. Indiferentni desticku pfipojte do zadsuvky indiferentni desticky na pfednim panelu jednotky
ART-Electron™.

VAROVANI: Nikdy se nepokousejte zasunout piisluSenstvi do zasuvek nasilim. VZdy se
ujistéte, Ze jste ke spravné zasuvce priradili spravné prisluSenstvi!

E. Nozni spinac ptipojte do zasuvky pro nozni spina¢ umisténé na zadni stran¢ jednotky ART-
Electron™.
F. Ujistéte se, Ze indiferentni desticka ma stabilni kontakt s pacientem.

UPOZORNENI: Pied pouzitim si prectéte Oddil VI Indiferentni/IND (zemnici) desticka.

UPOZORNENI: Monopolirni systémy, jako je ART-Electron™, nebudou fungovat,
pokud IND desticka nebude v neustalém kontaktu s kiizi pacienta. Pokus o uzemnéni pres
odév nebo silnou srst mizZe vést ke ztraté (nebo uplnému vypadku) vykonu. P¥i testovani
na kousku masa, ovoce nebo kostce mydla musi byt samotny predmét pied roziiznutim
poloZen primo na IND desticku. Mate-li jakékoli dotazy nebo obavy tykajici se spravného
pouziti IND desticky, obrat’te se na autorizovaného zastupce spole¢nosti Bonart™.,
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POZOR!: Nepokousejte se pouZivat IND desticku na sobé! Popis fungovani
monopolarni elektrochirurgie naleznete na strané 5, abyste pochopili,
proc¢ nemiiZete pouZit sebe jako vratku pro pacienta!

UPOZORNENI: Sejméte pacientim viechny $perky a kovové dopliiky.

UPOZORNENI: Vyvarujte se umisténi nad kostni vy¢nélky nebo jizvy.

VAROVANI: Neprikladejte IND desti¢ku na misto vpichu.

UPOZORNENI: Vyberte hladkou, dobie vaskularizovanou, svalnatou oblast v blizkosti
mista operace, ktera umozni, aby se IND desticka zcela dotykala kuzZe.

UPOZORNENI: Pieététe si pokyny vyrobce zvoleného gelu, abyste zjistili, zda je
pouzity gel vhodny pro elektrochirurgické aplikace.

VAROVANI: Mezi pacienta a IND destitku NEVKLADEJTE vlhky ruénik. VIhky ruénik
by mohl pacienta zranit nebo popalit. Neni to adekvatni nahrada gelu a je to velmi
nebezpecné.

VAROVANI: NepouZivejte alkohol mezi IND desti¢kou a pacientem. Alkohol je hoflavy a
pri aktivaci elektrochirurgického zarizeni se miiZze vznitit.

G. Zasunte elektrodu ptfimo do Spicky nasadce, dokud neni pevné usazena.

UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze je elektroda zcela usazena v nasadco, aniz by byla
odhalena kovova hridel.

VAROVANI: Pied pouZitim vidy zkontrolujte elektrodu. Elektrodu nepouZivejte, pokud
je ochranny plast’ poSkozeny nebo praskly.

H. Zvolte provozni rezim.

I. Otacenim volice pro regulaci vykonu zvolte intenzitu vykonu. Zacnéte s nizkou intenzitou a
pomalu ji zvySujte.

J. Stisknéte noZni spinac. Po stisknuti by m¢l svitit indikator LED Active.

K. Elektrodu drZte opatrné nad tkani a feZte. Vyhnéte se tlaku.

L. Udrzujte tkan vlhkou, aby byly fezy Cistsi.

VAROVANI: P¥ili§ velky tlak vyvinuty na elektrody miiZe vést k jejich poSkozeni.
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Oddil XI: Infek¢ni kontrola

11-A: Obecna doporuceni pro infekcni kontrolu:

Stejné jako pti vSech stomatologickych a I€¢katskych zakrocich pouzivejte standardni osobni
ochranné prostiedky, jako jsou rousky, bryle, obli¢ejové Stity, rukavice a ochranné plaste.

Pro zajisténi bezpec¢nosti obsluhy a pacienta pec¢livé dodrzujte postupy pro infekéni kontrolu
uvedené v oddile XI.

Durazné se doporucuje, aby vSechny postupy infekéni kontroly odpovidaly platnym standardim
Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) a Americké asociace zubnich 1¢kaii (ADA), a aby
byla dodrzovana vSechna doporuceni ve smyslu pokynti a postupt téchto agentur.

11-B: Cisténi a sterilizace:

Nasadec

Nasadec a elektrody vidy po kazdém pacientovi vycistéte a sterilizujte. Pied cCiSténim
sejméte elektrodu z ndsadce. Vnéjsi povrch nasadce ocistéte antiseptickym mydlem nebo
roztokem; otfete dezinfekénim prostfedkem a/nebo vodou.

Vlozte nasadec do sacku a sterilizujte jej v autoklavu pfi teploté 121 °C (250 °F) po dobu 10-15
minut nebo podle doporuceni vyrobce sterilizacniho zafizeni. Pfedméty by mély schnout
piiblizné 15 minut.

K zajisténi ucinnosti sterilizacniho cyklu pouzivejte bioindikatory nebo chemické indikatory.
Elektrody 1ze po dezinfekci znovu vlozit do nasadce a pro dokonceni sterilizace by mély byt po
dobu né€kolika sekund spustény pii napéjeni.

VAROVANI: Ke sterilizaci je nutné pouZit parni autokliv. NepouZivejte Zadny jiny zpiisob
sterilizace (suché teplo, zareni, ethylenoxid, plyn, nizkoteplotni plazma atd.).

UPOZORNENI: Po autoklavovani a pied pouZitim vZdy nechte p¥isluSenstvi vyschnout.

VAROVANI: Neponofujte kabel nastavce do sterilizaéni kapaliny nebo vody. MiiZe to
zpusobit poskozeni nasadce a systému.

UPOZORNENI: P¥i pouZiviani chemickych dezinfekénich prostiedkii postupujte podle
pokynii vyrobce dezinfekéniho prostfedku a nenechavejte chemickou latku pisobit na
povrchu déle, nez je doporuceno.
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Elektrody
Po kazdém pouziti elektrody vZdy vycistéte a sterilizujte, abyste zabranili Sifeni bakterii a
nemoci na dalsi pacienty. Na elektrodé mohou ziistat sliny, krev a jiné necistoty.
Chcete-li elektrody sterilizovat, dikladné je otiete jemnym cisticim prostfedkem. Elektrodu
dakladné oplachnéte a osuste. Umistéte elektrodu do sacku a sterilizujte ji v parnim autoklavu pii
teploté 121 °C (250 °F) po dobu 10-15 minut nebo podle doporuceni vyrobce sterilizaéniho
zafizeni. VysuSeni pfedmétii by mélo trvat ptiblizn€ 15 minut. K zaji$téni Gi€innosti steriliza¢niho
cyklu pouzijte bioindikatory nebo chemické indikatory.

VAROVANI: Ke sterilizaci je nutné pouZit parni autoklav. NepouZivejte Zadny jiny zpisob
sterilizace (suché teplo, zareni, ethylenoxid, plyn, nizkoteplotni plazma atd.).

UPOZORNENI: Podminky sterilizace ve vasi ordinaci by mély byt stanoveny na zakladé
vysledkii rutinniho testovani spor.

UPOZORNENI: Urovelii sterilizaéniho zabezpeceni (SAL) parniho autoklivu by méla byt
10-6 podle normy EN/ISO 17665-1 nebo ANSI/AAMI ST79.

UPOZORNENI: Vysoks pokojova teplota, nespravné edéni nebo nadmérna doba
ponoieni do chemikalii mohou poskodit materialy pristroje.

UPOZORNENI: Vyvarujte se pouZivani suchych tepelnych peci, nekompatibilnich
chemickych sterilizatoru s parami nebo kvartérnich amoniovych slou¢enin. Takovy postup
vede k poSkozeni pristroje.

Hlavni jednotka

Protoze hlavni jednotka neptichazi do ptfimého kontaktu s pacienty, lze ji €istit opatrnym otfenim
alkoholem. Nepouzivejte dezinfek¢ni prostiedky, které nejsou urceny pro pouziti s kovem.

Oddil XII: Udrzba systému

A. Denni spusténi

1. Pted vkladanim elektrod nebo pfipojovanim a odpojovanim perifernich zatizeni se ujistéte,
ze je ptistroj ART-Electron™ vypnuty.

2. Zapojte konektor kabelu nastavce, noZni spina¢ a IND desti¢ku do pfistroje ART-Electron™.

3. Nainstalujte do nastavce.

4. Tlacitkem Power Switch zapnéte pfistroj. LED indikator napajeni by mél svitit.

UPOZORNENI: Pokud indikator napajeni po zapnuti nesviti, zkontrolujte p¥ipojeni
napajeni nebo kontaktujte autorizovaného zastupce spole¢nosti Bonart™,
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B. Denni vypinani

=

Vypinacem napéjeni piistroj vypnéte.

2. Vyjméte nozni spinac, IND desticku a nasadec z jednotky. Tim zabranite tomu, aby se
S$niry ohrozily uzivatele.

3. Vycistéte a sterilizujte nasadec a elektrody. Ottete vnéjsi stranu IND desticky mydlem/
Cisticim prostiedkem vhodnym pro plasty.

4. Vycistéte a vydezinfikujte povrch jednotky a napajeciho kabelu.

VAROVANI: Nikdy nestiikejte pfimo na jednotku nebo jeji soucasti. Kapalina zpiisobi
zkratovani vnitinich ¢asti a komponent, poSkozeni systému a potenciidlni ohroZeni
bezpecnosti uZzivateli a pacienti.

C. Priprava na oSetreni pacienta

1. Ujistéte se, ze elektrody a nasadec byly vycistény a sterilizovany a Ze vné¢jsi ¢ast IND
desticky byla vycisténa.

2. Udrzujte pracovni prostor Cisty a uklizeny a zajistéte, abyste méli dostate¢ny dosah na kabel
nasadce a IND desticku.

D. Mezi pacienty

Vycistéte a sterilizujte vSechny pouzité elektrody a nasadce, jakoz i vnéjsi ¢ast IND desticky.

Oddil XIII: Elektromagneticka kompatibilita

Pouziti jiného piislusenstvi jako nahradnich dili, nez je specifikovdno nebo prodavano
spole¢nosti Bonart™, mutize mit za nasledek zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni
odolnosti zafizeni.

Ptistroj se nesmi pouzivat v blizkosti jinych zafizeni ani na n¢ nesmi byt polozen.
Pokud tomu nelze zabranit, je tieba pred pouZzitim zkontrolovat spravnou funkci
zatizeni v provoznich podminkach.

e Elektromagnetické emise
Zaftizeni je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. UZivatel musi
zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostfedi pouzivan.

Emise
Testovaci polozka Soulad s predpisy | Elektromagnetické prostfedi - pokyny
Vodivé ruseni CISPR Ttida B, Ptistroj vyuziva RF energii pouze pro svou vnitini
11 Skupina 1 funkci. Proto jsou jeho VF emise velmi nizké a

neni pravdépodobné, Ze by zpusobovaly ruseni
okolnich elektronickych zatizeni.

Vyzafované ruSeni Trida B, Zatizeni i hodné o ol
CISPR 11 Skupina 1 afizeni je vhodné pro pouziti ve vSec

provozovnach, vcéetné domécnosti a provozoven

Harmonické proudové emise | Tiida A o v, oo \ e
pfimo pfipojenych k vefejné siti nizkého napéti,

IEC 61000-3-2

7 ", T kterd zasobuje budovy pouZivané pro domaci
Kolisani napéti a blikani Sekce 5 acely ! y P P

IEC 61000-3-3
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e Elektromagneticka odolnost

Zatizeni je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Uzivatel musi
zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostfedi pouzivan.

Odolnost

Testovana polozka

Uroveii zkousky podle normy
IEC 60601

Uroveii souladu s pFedpisy

Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2.

+ 8KV kontakt;
+2 KV, 4KV, £ 8KV,
+ 15KV vzduch

+ 8KV kontakt;
+ 2KV, £ 4KV, + 8KV,
+15 KV vzduch

Podlahy musi byt dievéné,
betonové, cementové nebo
dlazdéné. Pokud je podlaha
pokryta syntetickym materidlem
(koberec apod.), musi byt
relativni vlhkost nejméné 30 %.

Electrical +2KV  pro napgjeci | £2KV  pro  napajeci | Kvalita elektrické sité by
fast vedeni; +1 KV pro|vedeni; +1 KV pro | méla odpovidat typickému
transients propojovaci vedeni propojovaci vedeni komerénimu nebo
IEC nemocni¢nimu prostiedi
61000-4-4. (nemocnice, klinika).
Prepéti IEC | £0,5KV, £1KV (od +0,5KV, +1KV  (od | Kvalita elektrické sité by
61000-4-5. vedeni k vedeni); vedeni k vedeni); | méla odpovidat typickému

+0,5KV, £1KV, £2KV +0,5KV, =£1KV, =+2KV | komerénimu nebo

(od vedeni k zemi) (od vedeni k zemi) nemocni¢nimu prostiedi.
Poklesy e 0 % zbytkového napéti | e 0 % zbytkového napéti | Kvalita elektrické sit€ by
napéti, po dobu 0,5 cyklu. po dobu 0,5 cyklu. m¢éla odpovidat typickému
kratka e 0 % zbytkového napéti | e 0 % zbytkového napéti | komerénimu nebo
pferuéeni a po dobu 1 cyklu_ po dobu 1 cyklu_ nemocni¢nimu pI'OSthdi.
kolisani e 70% zbytkové napéti | e 70% zbytkové napéti po | Pokud pouzivani zafizeni
napéti IEC po dobu 25 cykla. dobu 25 cykla. vyZaduje nepfetrzity provoz
61000-4-11. pii pferuSeni dodavky

¢ 0 % zbytkového napéti
po dobu 250 cykli.

¢ 0 % zbytkového napéti
po dobu 250 cykli.

elektrické energie,
doporucuje se, aby byl
vyrobek napéjen ze
samostatné¢ho zdroje (UPS
apod.).

27




¢ Elektromagneticka odolnost, ru¢ni radiofrekven¢ni zarizeni

Zatizeni je ur€eno pro pouziti v magnetickém a elektromagnetickém prostfedi popsaném v tabulce
nize. Uzivatel musi zajistit shodu elektromagnetického prostiedi.

Test odolnosti Uroveii testu Uroveii shody Pokyny pro
elektromagnetic -
ké prostredi

Pfenosné a mobilni radiofrekvenéni komunika¢ni zafizeni se nesmi pouzivat v Dblizkosti
zdravotnického prostfedku (vcetné kabelll) ve vzdalenosti mensi, nez je doporucend a vypoctena
vzdalenost podle frekvence a vykonu vysilace.

Vyzafované 3V/m 3Vim d=2,3 VP 800 MHz
radiofrekvencni 80 MHz az 2,7 GHz az 2,5 GHz
elektromagnetické Kde (P) je maximalni
pole (IEC61000-4-3) jmenovity vykon

vysilace ve wattech
(W) podle specifikaci
vyrobce a (d) je
minimalni doporuc¢ena
oddélovaci vzdalenost
v metrech (m).

Radiofrekvenén 3V/m 3V/m d=1,2 VP 80 MHz az

i ruSeni 150KHz az 80MHz 800 MHz

(IEC61000-4-6) Doporucena vzdalenost:
d=12+P

Intenzita elektromagnetického pole pevnych radiofrekvencnich vysilact,

stanovena méfenim elektromagnetického prostiedi (a), musi byt mensi

nez uroven shody pro kazdy kmitoctovy rozsah (b). K ruSeni muze (((°)))
dochézet v blizkosti zatizeni ozna¢eného nasledujicim symbolem: A

Poznémka 1: Pfi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati nejvyssi frekvenéni rozsah.
Poznamka 2: Tyto specifikace nemusi byt pouzitelné ve vSech situacich. Elektromagnetické Siteni
je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, predmétl a osob.

(a) Intenzitu elektromagnetického pole pevnych radiofrekvenénich zatict, jako jsou zakladnové
stanice mobilnich telefonti (mobilni/bezdratové), mobilni radia, radioamatérské vysilani, rozhlasové
vysilani AM/FM a televizni vysilani, nelze ptesné teoreticky urcit. Pro posouzeni
elektromagnetického prostiedi zpisobeného pevnymi radiofrekvenénimi zafici je tieba provést
meéieni elektromagnetického prostiedi. Pokud naméfena intenzita radiofrekvencniho pole v
bezprostiednim okoli, kde je vyrobek pouzivan, ptekroci vyse uvedenou troven shody, je tteba
otestovat, zda vyrobek vyhovuje specifikaci. Pokud je zjistén abnormalni vykon, mtze byt nutné
provést dalsi opatieni, napiiklad zménit orientaci nebo premistit vyrobek.

(b) Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita elektromagnetického pole
mensi nez 3 V/m.
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e Doporucené vzdalenosti

Zatizeni je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém se kontroluji vyzafované
radiové poruchy. Uzivatel miize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni dodrZzovanim
minimalni vzdéalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi komunika¢nimi zafizenimi FR (vysilaci) a
zafizenim, jak je doporuceno nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunika¢niho

zafizeni.

Jmenovity Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace ""m
maximalni
vystupni vykon from 150 kHz from 80 MHz from 800 MHz
vysilace'W' do 80 MHz do 800 MHz do 2,5 GHz
d=12P d=12P d=23P
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 vysilaci s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vySe, lze doporucenou
vzdalenost d v metrech (m) vypocitat pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je

maximalni jmenovity vystupni vykon vysilac¢e ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pii frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni elektromagnetického zatreni
je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétli a osob.
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Oddil XIV: Technické specifikace

Vystupni napéti v zavislosti na nastaveni vykonu (CUT, COAGI1, COAG2)
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Vystupni vykon v zavislosti na nastaveni vykonu pro vSechny rezimy
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Oddil XV: Reseni problémil

Prestoze servis a opravy zafizeni ART-Electron™ by mél provadét pouze autorizovany personal
spolec¢nosti BonartTM, niZe jsou uvedeny nékteré zakladni postupy pro odstraiiovani zavad, které
pomohou ptedejit servisnim zasahtm:

Zkontrolujte vSechna vedeni a ptipojky do systému a ze systému; ¢astym vinikem byva
uvolnéna zastrcka nebo piipojka.

Zkontrolujte vSechna nastaveni na voli¢ich systému.

Ujistéte se, ze je IND desitcka/Indiferentni v pfimém a Uplném kontaktu s kiizi pacienta
(ne ptes odeév nebo silnou srst). Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti VI Indiferentni/IND
(zemici) desticka. Pokud tato podminka neni splnéna, piistroj nebude fungovat.

Pted pokusem o fezani se ujistéte, ze jste stiskli nozni spinac.

Ujistéte se, Ze napéti zasuvky odpovida napéti jednotky (napt. 110V jednotka nebude
fungovat v zemi, kde se pouziva 220V, a naopak).

Ujistéte se, ze hroty elektrod jsou Cisté a bez necistot a Ze jsou spravné zasunuty (a
utazeny) do nasadce.

VAROVANI: Neomotavejte kabely prisluSenstvi (noZni spina¢, nasadec, IND desti¢ku atd.)
kolem kovovych piredméti. Mohlo by dojit k indukci proudii, které by mohly vést k trazim
elektrickym proudem, poZarim nebo zranéni pacienta ¢i chirurgického tymu.

Technické podpora a opravy:

Pro technickou podporu a opravy postou v USA kontaktujte prosim spolecnost Magpie Tech
Corp. na telefonnim ¢isle 626-600-5330, od pondéli do patku od 9:00 do 17:00 (pacifického
standardniho c¢asu). Pro uzemi mimo USA se obratte na mistniho zastupce spolecnosti
Bonart™.
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Oddil XVI: Symboly

C€

2460

ol
ol

EC

REP

i\

@

F

Oznaceni CE

Vyrobce

Datum vyroby

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi

Typ zatizeni BF

Zemnici svorka

S vf izolovanym
pacientskym obvodem

Oddil XVII: Specifikace

Klasifikace

DodrZované normy

EN/1SO13485:

EN/IEC60601-1:

regulacni ucely

| [He

—)
—)

A

(/)
=

(1]

Ochrana pted trazem elektrickym proudem : Ttida I
Stupen ochrany pted urazem elektrickym proudem : Typ BF
RezZim provozu : Intermitentni (10s zapnuto / 30s vypnuto)

Smeérnice o zdravotnickych prostiedcich : IIb

Kiehké; zachazejte s nimi opatrné

Udrzujte v suchu

Touto stranou nahoru

Vyzaduje okamzitou pozornost

Sériové Cislo

Prectéte si navod k pouziti

Zdravotnické prostfedky - Systémy fizeni jakosti - Pozadavky pro

Zdravotnické elektrické pfistroje, obecné pozadavky na bezpecnost

EN/IEC60601-1-2: Zdravotnické elektrické pfistroje, elektromagneticka kompatibilita,
pozadavky a zkousky

EN/IEC60601-2-2:

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na

zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost vysokofrekvenénich
chirurgickych pfistroji a vysokofrekvencniho chirurgického

piisluSenstvi
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Specifikace
e Napijeni

Maximalni vykon

o Cut

e Coagl

e Coag?2

Pracovni frekvence
Cut

Coag 1

Coag 2

Rozméry
Hmotnost

Kabel nasadce
Kabel desticky
Kabel nozniho spinace
Provozni prostiedi
e Teplota

e Relativni vlhkost

Podminky prepravy a skladovani

e Teplota
e Relativni vlhkost
e Atmosféricky tlak

Oddil XVIII. Likvidace

Pti likvidaci tohoto a jakéhokoli jiného zdravotnického prostiedku nebo ptislusenstvi dodrzujte

vSechny mistni zadkony a piedpisy.

115V +5% ~50/60Hz 120VA
230V +5% ~50/60Hz 120VA

50 W (@500 ohm zatizeni)
50 W (@800 ohm zatizeni)
50 W (@1000 ohm zatizeni)

357 £ 50 kHz

357 £ 50 kHz

375 £ 50 kHz

22cm(L) x 25cm(W) x 8.5cm(H)
3.2 Kg (hlavni jednotka)

190 cm

190 cm

250 cm

0°C~40°C
10% ~ 90% (nekondenzujici)

0°C~60°C
10% ~ 90% (nekondenzujici)
860~1060 hPa

COPYRIGHTO 2020 BONART CO., LTD.
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