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Elektrochirurgicky
generator CROMA

odkaz (model): 7-EMR-050 . Jazyk: Slovencina
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DOLEZITE — Pouzivat iba s prislusenstvom a elektrochirurgickymi nastrojmi Creo Medical.

Vysvetlenie symbolov, slovné spojenia a definicie

Vysvetlenie symbolov, slovné spojenia a definicie

ZIty symbol.

Vseobecné varovanie, ked'
LED nad symbolom svieti, vid’
prirucku.

NepoutZivajte, ak je obal poskodeny

Prostriedok generuje
neionizujlce Ziarenie.
Neodstranujte kryt.

Balenie obsahuje jednu jednotku

Modry symbol. Pozri prirucku.
Starostlivo si

prestudujte pred

pouzitim. UloZte si na
neskorsie nahliadnutie

Ak sa s nastrojom nezaobchadza
opatrne, mdze sa rozbit alebo poskodit
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Priloznd ¢ast typu CF odolna

v el Chrante pred slneénym svetlom
voci defibrilatoru P v

Vyrobca

Uchovavajte v suchu

Datum vyroby Rozmedzie teploty

ERNEN 3

Krajina vyroby Informacie o distributorovi

Katalégové Cislo
(modelové cislo)
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Rozmedzie vihkosti

SN Vyrobné &islo Rozmedzie atmosférického tlaku
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Znacka klasifikacie UL
(plati, iba ak je na zadnom
paneli generatora)

Poistky na vstupe sietového
napadjania

Ekvipotencialita

Symbol ZAP umiestneny
na hlavnom vypinaci
vzadu na generatore,
zobrazeny v
horizontélnej polohe.

Symbol ZAP/Standby vpredu
na generatore

Ovladacie tlacidlo Hore

Nastavenie pre funkciu rezania

Priebeh viny pre rezanie
aktivny

Nie je bezpecny v prostredi
MR

Vystup z elektrochirurgického
generatora

Recyklujte
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Upozornenie — pri ovladani tohto
zariadenia sa musi postupovat
opatrne. Toto zariadenie smie
obsluhovat iba vyskoleny personal.

Nevyhadzujte elektrochirurgicky
generator do bezného odpadu

Oznacenie CE generdtora

Symbol VYP umiestneny na hlavnom
vypinaci vzadu na generatore

Ovladacie tlacidlo ponuky

Ovladacie tlacidlo Dole

Nastavenie pre funkciu koagulacie

Priebeh viny pre koaguldciu aktivny

Zdravotnicka pomocka

Na otvorenie nepouzivajte cepel

Varovanie, elektricky prud
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SLOVENCINA

Vysvetlenie symbolov, slovné spojenia a definicie
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Prestuduite si navod na E Autorizovany zastupca pre Europske

pouzitie

spoloc¢enstvo / Eurdpsku Uniu

Preprava, tento symbol je Skladovanie, tento symbol je
umiestneny vedla symbolov ;i umiestneny vedla symbolov

uvadzajucich rozmedzie
podmienok prostredia v

uvadzajucich rozmedzie podmienok
prostredia v priebehu skladovania

priebehu prepravy pred pouZitim a medzi pouZitiami

Priklad chirurgického

prislusenstva, ktoré je

Vlastny kabel prislusenstva, ktory

. , Prepoj i e o .
predmetom priemyselného elf;éz\llaa spdja vystupnu zdierku generdtora s
vlastnictva, na pouZzitie proximalnym koncom chirurgického
s elektrochirurgickym prislusenstva

generatorom
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Upozornenie, neionizujuce elektromagnetické Ziarenie:
Upozornenie, mikrovinné Ziarenie.

Ked' LED nad symbolom svieti, znamena to, Ze sa musi prijat
preventivne opatrenie, aby sa zabranilo neocakdvanému ucinku
neionizujuceho Ziarenia, tzn., Ze bude emitovana mikrovinna
energia z pripojeného chirurgického zariadenia.

Upozornenie: Federdlny zdkon USA obmedzuje tento
prostriedok na predaj lekdrom alebo na lekdrsky predpis

Bezpecnostné pokyny

Ucel poutitia

Elektrochirurgicky generator CROMA je urceny na dodavanie radiofrekvencnej (RF) a mikrovinnej
(MW) energie na rezanie, koagulaciu a ablaciu makkych tkaniv, ked' sa pouziva spolu s kompatibilnymi
elektrochirurgickymi nastrojmi a prislusenstvom.

Elektrochirurgicky systém nie je uréeny na pouzitie pri operaciach srdca.

Indikacie a kontraindikacie

Indikacie a kontraindikacie Specifické pre kompatibilné nastroje su uvedené na oznaceni
kompatibilného nastroja, ktory sa pouziva s elektrochirurgickym generatorom CROMA. Pri pripojeni k
elektrochirurgickému generatoru CROMA tvoria nastroje prilozné diely.

Funkcie kompatibilnych nastrojov su podporované elektrochirurgickym generatorom CROMA
nasledujicim spésobom:

Nazov nastroja a katalogové Cisla RF energia MW energia
Nastroje Creo Medical Speedboat RS2 a SB1
7-RS2-001, 7-RS2-003, PRD-SB1-001, PRD, SB1-002 Rezanie Koagulacia

PRD-SB1-003, PRD-SB1-004

Nastroj CreoMedicalSpydrBladeRG1

PRD- RG1-001 Rezanie Koagulacia
Nastroje Creo Medical MicroBlate AB1 a NP1 Nevztahuie sa Ablacia
7-AB1-001, 7-AB1-002, 7-AB1-003, 7-NP1-100 4

Nastroj CreoMedicalSlypSealHs1 Nevztahuje sa Koagulacia/ablacia

7-HS1- 001

Odporuca sa nepouzivat elektrochirurgicky generator CROMA a nastroje u pacientov s elektronickymi
implantatmi, ako su kardiostimulatory, bez predchddzajucej konzultdcie s kvalifikovanym odbornikom
(napr. kardiolégom). Elektrochirurgicky systém (generdator s kompatibilnym prisluSenstvom a ndstroj)
nie je urceny na poutZitie pri operdciach srdca.

Kvalifikacia uzivatela
Obsluha elektrochirurgického generdtora CROMA a nastrojov musia byt lekari alebo zdravotnici

pod dohladom lekara a musia byt dostatoc¢ne vyskoleni v elektrochirurgickych technikach. Tato
prirucka nevysvetluje ani neprebera klinické elektrochirurgické postupy.

Creo Medical odporuca a poskytuje Skolenia v ovladani elektrochirurgického generatora CROMA.




Bezpecnostné pokyny

Kompatibilita

Vyber
nastroja

Nazov nastroja,

Katalégové cislo

Creo Medical Speedboat SB1,

SB1 UltraSlim, PRD-SB1-001, PRD-SB1-002
Notch, PRD-SB1-003, PRD-SB1-004
Creo MedicalS peedboat Inject,

RS2 RS2 10 Fr, 7-RS2-001 a
RS2 8 Fr, 7-RS2-003

RG1 Creo Medical SpydrBlade Flex RG1,
PRD- RG1-001

Hs1 Creo Medical SlypSeal HS1,
7-HS1- 001

NP1 Creo Medical MicroBlate Fine NP1,
7-NP1- 100

AB1 Creo Medical MicroBlate Flex AB1,

7-AB1-001, 7-AB1-002, 7-AB1-003

Kompatibilné
prislusenstvo
prepojovacieho kabla

Prepojovaci kabel Creo
Medical 1,5 m, na
jedno poutzitie.
Katalégové Cislo

7- RS2-210

a

Prepojovaci kdbel Creo
Medical 1,5 m,
opakovane poufzitelny.

Kataldgové Cislo
PRD-IFC- 002

Kompatibilné
prislusenstvo
nozného
spinaca

Katalogové Cislo
7-PG1- 132

Navod na poutzitie
Tento ndvod na pouZitie obsahuje zédkladné informacie o tom, ako pouzivat elektrochirurgicky
generator CROMA. Pred pouzitim si dokladne prestudujte tento dokument a vracajte sa k
nemu, kedykolvek budete mat pochybnosti. Ak mate akékolvek otdzky k tomuto navodu na

&

pouzitie
CreoMedical.

alebo k elektrochirurgickému generatoru

CROMA vsSeobecne,

kontaktujte

Pozri tiez ndvod na poufZitie, ktory sa doddva s noZznym spinacom, prepojovacim kablom a
kompatibilnym nastrojom, ktory sa ma pouzit.

Nahradné koépie navodov na pouZzitie su k dispozicii u spolo¢nosti CreoMedical po dobu
urcenej Zivotnosti elektrochirurgického generatora CROMA.

Varovanie

Oznaduje nebezpeénd situdciu, ktord by mohla mat za nasledok umrtie alebo zranenie pacienta alebo

uzivatela,

ak by sa jej zabranilo.

Upozornenie

Oznaduje nebezpeénd situdciu, ktorda méze v pripade, Ze sa jej nezabrani, viest k poskodeniu
elektrochirurgického generatora CROMA, prislusenstva alebo pouZivaného nastroja alebo k menej
zavaznému zraneniu pacienta alebo uZivatela.

Bezpecnostné pokyny

Doélezité bezpecnostné varovania

Varovanie

A\

Bezpecna a ucinna elektrochirurgia zavisi nielen od konsStrukcie zariadenia, ale aj od
faktorov, ktoré ma pouzivatel priamo pod kontrolou. PouZivatel ma byt kvalifikovany a
skuseny v prislusnych klinickych elektrochirurgickych technikach.

PouZivajte tento elektrochirurgicky generator CROMA iba k indikacidm uvedenym v navode
na pouzitie kompatibilného nastroja Creo, ktory sa bude pouzivat, a obsluhujte nastroj v
stulade s ndvodom na poutZitie.

Pouzivanie elektrochirurgického generdtora CROMA a kompatibilnych nastrojov v rozpore s
ich u¢elom na pouzitie moze viest k nezamyslanym klinickym Géinkom s rizikom Urazu alebo
umrtia pacienta.

PouZivajte tento elektrochirurgicky generdtor CROMA iba s patricnymi nastrojmi,
prepojovacimi kablami a noznym spinaCom Creo, Specifikovanymi na pouzitie s tymto
elektrochirurgickym generatorom.

Pouzivanie inych nastrojov a prislusenstva ako Creo Medical mézZe viest k neziaducim
klinickym Gc¢inkom s nebezpecenstvom Urazu alebo Umrtia pacienta.

NepoutZivajte elektrochirurgicky generator CROMA ani nastroj, pokial niektory z nich vyzera
poskodeny.

Pokial sa elektrochirurgicky generdtor CROMA alebo konektory, vratane konektorov
prepojovacieho kabla, noZného spinacda alebo nastrojov poleju kvapalinou, okamzite
preruste operdciu, vypnite elektrochirurgicky generdtor CROMA a odpojte
elektrochirurgicky generdtor CROMA zo zdsuvky. Ak sa rozleje kvapalina na
elektrochirurgicky generator CROMA alebo konektory, vratane konektorov prepojovacieho
kabla, nozny spinaC alebo nastroje, existuje riziko zasahu pacienta alebo uzivatela
elektrickym pridom alebo to méze viest k neziaducim klinickym Gcinkom s nebezpedim
Urazu alebo Umrtia pacienta.

Neaktivujte elektrochirurgicky generdtor CROMA, ked dojde k neumyselnému kontaktu
hrotu nastroja alebo konektorov prepojovacieho kabla s tkanivom, napriklad ked' sa niekto
dotkne hrotu nastroja alebo ked' nie je hrot nastroja v priamom zornom poli lekara.

Pre zamedzenie vzniku alebo obmedzenie pravdepodobnosti vzniku neziaducich klinickych
ucinkov v priebehu elektrochirurgického zakroku zaistite, aby:

e pacient nemohol prist do styku s uzemnenymi kovovymi dielmi alebo s dielmi s citelnou
kapacitanciou na elektrické uzemnenie, ako je ovladanie opor stola,

vietky elektrédy monitorujuce pacienta boli umiestnené C¢o najdalej od
elektrochirurgickych elektréd, ked sa elektrochirurgické a fyziologické zariadenia
pouZivaju sucasne u toho istého pacienta,

nepouzivali sa monitorovacie elektrody ihlového typu.

pouzivali sa monitorovacie systémy so zariadeniami obmedzujucimi vysokofrekvencny
prud.
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Bezpecnostné pokyny

A\

Aktivécia elektrochirurgického generdtora CROMA bude mat za néasledok dodavku energie,
ktora moze spdsobit neZiaduce ucinky na tkanivo.

PouZivajte vysokofrekvenéni energiu, najmd ked moZe rezanie tkaniva spoOsobit
neuromuskularnu stimulaciu s désledkom neziaduceho pohybu cielového tkaniva.

NepouZivajte v prostrediach bohatych na kyslik, v pritomnosti horlavych plynov (napr.
horlavych anestetickych alebo gastrointestindlnych plynov) alebo v pritomnosti horlavych
kvapalin alebo inych horlavych materiadlov. Zaistite, aby nedoslo k hromadeniu horlavych
kvapalin.

Nastroje pripojené k elektrochirurgickému generdtoru CROMA a elektrochirurgicky generator
ako taky mézu byt zdrojmi vznietenia. Ich pouZivanie v prostrediach bohatych na kyslik alebo
v pritomnosti horfavych plynov predstavuje riziko vybuchu alebo poZiaru.

Existuje riziko hromadenia horlavych roztokov pod pacientom alebo v telesnych priehlbinach,
ako napr. pupok, a v telesnych dutinach, ako napr. vagina. Akukolvek tekutinu nahromadenu
v tychto oblastiach je potrebné pred pouzitim elektrochirurgického generatora CROMA
utriet.

V priebehu elektrochirurgického zdkroku méze vznikat dym. Pokial k tomu dochddza,
odporuca sa pouzit odsavac dymu.

Neotvdérajte kryt elektrochirurgického generdtora CROMA ani nijako nepozmenujte hardvér
ani softvér. Servis elektrochirurgického generatora CROMA musi vykonavat vyhradne
personal Creo Medical Ltd alebo nim povereni zastupcovia.

Pozmenenie alebo otvorenie elektrochirurgického generatora CROMA nekvalifikovanym
osobami moze mat za ndsledok zasah elektrickym pradom a zruSenie zéruky na
elektrochirurgicky generator CROMA.

V pripade poruchy elektrochirurgického generdtora CROMA existuje riziko neZiaduceho
zvy$enia vystupného vykonu, ¢o moéze vyvolat neZiaduce pdsobenie na tkaniva. Pre
minimalizaciu mozného zlyhania elektrochirurgického generatora CROMA nechajte raz za rok
skontrolovat bezpecnost a skalibrovat prostriedok.

V pripade nesprdvneho fungovania alebo poruchy okamzite preruste liecbu a
elektrochirurgicky generator CROMA vypnite hlavhym vypinadom na zadnom paneli alebo
odpojenim napdjacieho kdbla od elektrochirurgického generatora CROMA. Pri naliehavych
situaciach méze aj odpojenie néstroja od prepojovacieho kabla ukonit lie¢bu a dodéavku
energie.

Aby sa zabranilo riziku zdsahu elektrickym prddom, musi byt elektrochirurgicky generator
CROMA pripojeny svojim sietovym napdjacim kablom striedavého pridu s ochrannym
uzemnenim.

Aby nedoslo k riziku poZiaru, vymienajte poistky iba tak, ako je vyznacené.

Len pre USA: Spolahlivost uzemnenia je mozné dosiahnut iba ked' je zasuvka oznacend
,Nemocnicna kvalita“.

Vysielade/¢itacky RFID prendsaju signaly, ktoré moézZu spdsobit elektromagnetické rusenie,
ktoré by mohlo narusit fungovanie elektrochirurgického systému Creo. Udrzujte zariadenie
RFID vo vzdialenosti najmenej 1 m od systému prostriedku. Majte na pamati, Ze vysielace
RFID méZu byt prenosné, skryté v miestnosti alebo v konstrukcii budovy.

Bezpecnostné pokyny

Elektrochirurgicky generator CROMA neobsahuje Ziadne sucasti, ktoré by mohol pouZivatel
opravovat. Aby sa zabranilo riziku zasahu elektrickym pridom alebo nespravnemu
fungovaniu zariadenia, neodstranujte Ziadny kryt.

Pozmeriovanie alebo otvorenie generatora nekvalifikovanymi osobami mdéze mat za nasledok
zasah elektrickym prudom a zrusenie zaruky na generator.

Mikrovinna energia by sa nemala aplikovat u oséb s kovovymi $perkami alebo obleéenim
obsahujicim kovovy material. NaclUvacie pomodcky sa musia zloZit. Pacientov s
implantovanymi elektronickymi prostriedkami alebo elektrodami je potrebné vylucit z lieCby
mikrovinami a z oblasti, kde sa prevadzkuje mikrovinny pristroj.

NEPOUZIVAITE u pacientov s elektronickymi implantatmi, ako st kardiostimuldtory, bez
predchadzajiucej konzultdcie s kvalifikovanym odbornikom (napr. kardiolégom). Hrozi
nebezpecenstvo rusenia posobenim elektronického implantatu alebo moze doéjst k
poskodeniu implantatu.

Upozornenie: Odpojenie nastroja od prepojovacieho kabla, ked sa dodava mikrovinna alebo
vysokofrekvenéna energia, predstavuje riziko popdélenia pri styku s konektorom
prepojovacieho kabla. Nikdy sa nedotykajte konektorov prepojovacieho kabla.

Kybernetickd bezpeénost

Elektrochirurgicky generator CROMA je stolna zdravotnicka pomdcka napdjana z elektrickej
siete nepripojena k internetu. Disponuje prostriedkami na pevné pripojenie k externému
pocitacu za ucelom instalacie nového firmvéru servisnym timom Creo Medical.

Medzi pouZitiami uchovavajte zariadenie na mieste s obmedzenym pristupom, aby s nim
nebolo mozné svojvolne manipulovat.

Pred pouzitim skontrolujte obal a zariadenie, ¢i nevykazuju znamky svojvolnej manipulacie,
venujte pozornost programovaciemu portu (polozka 12 na obrazku nizsie).

Elektrochirurgicky generator CROMA nepouzivajte a kontaktujte zakaznicku podporu, ak javi
zndmky svojvolnej manipuldcie alebo za u¢elom technickej podpory.
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Popis pomocky

Predny panel

1. Tlacdidlo ZAP/Standby a kontrolka
LED (zelena)
2. Varovna kontrolka a kontrolka LED (Cervena)
3. Symbol: Prestudujte si sprievodnt
dokumentéciu
4. Ovladacie tlacidla +/— (hore a dole)
5. Ovladacie tlacidlo ponuky
6. Displej
Zadny panel
10. Hlavny vypinaé
11. Vstup AC
12. Programovaci port (len na

KP{

CREO MEDICAL

servisné poufzitie)

LED kontrolka rezania (zlta)

LED kontrolka koagulacie (modra)
LED kontrolka ablacie (blika
namodro)

Prilozna ¢ast typu CF odolna vodi
defibrilatoru

Vystupna pripojovacia zdierka

13. Zdierka na pripojenie
nozného spinaca

14, Stitok s nazvom vyrobku a
modelovym cislom

15. Ekvipotencialne pripojenie

Popis pomdcky

Elektrochirurgicky generator CROMA sa skladd z nasledujucich sucasti:

- Z elektrochirurgickej jednotky so sietovym napdjanim, urenej na pouZitie na operacnej sdle as
endoskopickou zostavou.

- Vlystup:

e Bipolarna VF energia pri 400 kHz s vykonom do 200 W

e Mikrovinna energia pri 5,8 GHz do 62 W

e Pacientsky obvod odolny voci defibrildtoru typu CF

- Zrozhrania na prednom paneli obsahujiceho:
e Vakuovy fluorescencny displej (VFD)
e QOvladacie klavesy membranového typu

e LED naindikaciu stavu a varovania

- Z pripojky na zadnom paneli na 2 pedale a centralne tlacidlo noZného spinaca pre:
e Navigaciu a volbu nastroja s ovladanim noznym spinaéom

e Volbu vystupu vysokofrekvenénej energie pre funkcie rezania

e Volbu vystupu mikrovinnej energie pre funkcie ablacie a koagulacie

e Aktivaciu vystupov rezania a koagulacie

Elektrochirurgicky generator CROMA poskytuje vystup pre jeden kébel prislusenstva, schopny dodavat
dve rézne frekvencie do nastroja uré¢eného na dany ucel pre:

- VF frekvencia konvenénej elektrochirurgickej jednotky na poskytovanie precizneho nizkotepelného
orezavania okrajov.

- Mikrovinné priebehy vin vo frekvenénom pasme 5,8 GHz ISM (priemyselné, vedecké a
medicinske) na vykonavanie koagulacie s riadenou hlbkou a ablacie.

Priebehy vin mikrovinnej a vysokofrekvenénej energie su bipolérne, obmedzujtce zénu
elektrochirurgického ucinku vyhradne na bod kontaktu medzi tkanivom a hrotom aplikatora. Nie je
potrebné pouZit vratnu podloZzku pacienta.

10
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InsStalacia

Varovanie

A

Elektrochirurgicky generator CROMA musi byt vidy pripojeny k napajaciemu zdroju
striedavého prudu s ochrannym uzemnenim (zemou). Nezapdjajte napajaci kabel (tiez
uvadzany ako sietovy napajaci kdbel), pokial sa zd3, Ze je poskodeny alebo kontaminovany,
ak bol pozmeneny alebo nesplfia poZiadavku 3pecifikovanti v tabulke technickych
parametrov vyrobku v tomto navode na pouZitie a existuje riziko zdsahu pacienta alebo
uzivatela elektrickym priadom.

Len pre USA: Spolahlivost uzemnenia je mozné dosiahnut iba ked je zdsuvka oznacend
,Nemocnic¢na kvalita“.

Ked' sa jednotka premiestni z chladnej oblasti do oblasti zamyslaného pouzitia, moze dojst
ku kondenzacii. Skér, ako pripojite napdjaci kabel alebo ako zapnete elektrochirurgicky
generdtor CROMA, nechajte elektrochirurgicky generator aklimatizovat. Kondenzacia v
elektrochirurgickom generatore CROMA moze spbsobit zlyhanie, ked bude
elektrochirurgicky generator CROMA zapnuty.

Elektrochirurgicky generdtor CROMA vazi priblizne 16 kg (35 |b) a jeho hmotnost nie je
rovnomerne rozdelend. Generator je treba zdvihat opatrne.

Upozornenie

11

Elektrochirurgicky generdtor CROMA mdze spdsobovat elektrické rusenie iného zariadenia.
Prevadzka elektrochirurgického generdtora CROMA moze byt negativne ovplyvnend rusenim
z iného zariadenia. Pokial d6jde k ruseniu:

. Aby ste rusenie zniZili, zvacéSite vzdialenost medzi elektrochirurgickym generatorom
CROMA azariadenim, u ktorého existuje podozrenie na rusenie.

. Zaistite, aby boli kable elektrochirurgického generatora CROMA a pripojené nastroje ¢o
najdalej od kablov ostatnych zariadeni.

Elektrochirurgicky generdtor CROMA, ndstroje, nozny spina¢ a ich pripojovacie kable je

potrebné umiestnit tak, aby nedoS$lo k poskodeniu alebo nedmyselnej aktivacii a aby

nehrozilo, Ze 0 ne mozno zakopnut.

Za elektrochirurgickym generatorom musi byt volny priestor aspor 9 cm (3,5 palca), aby bol
dostatok miesta na kabel noZného spinaca, sietovy napajaci kabel a na odsavanie vzduchu z
elektrochirurgického generatora CROMA .

Elektrochirurgicky generdtor CROMA je vybaveny vnutornymi chladiacimi ventilatormi.
Privody chladiaceho vzduchu si umiestnené vpredu na spodnej strane aj na pravej stene
elektrochirurgického generatora CROMA pri pohlade spredu na elektrochirurgicky generator
CROMA. Nepripustite blokovanie tychto oblasti.

Elektrochirurgicky generator CROMA nepouZiva neutralnu elektrodu.

InStalacia

1. KROK

2. KROK

3. KROK

4. KROK

5. KROK

6. KROK

7. KROK

8. KROK

Elektrochirurgicky generdtor CROMA sa ma umiestnit na vodorovnej pracovnej ploche
alebo na vhodnom voziku tak, aby bolo vidiet predny panel, displej sa lahko odcital,
ovladacie prvky boli pohotovo pristupné a nastroje bolo mozné pripojit na ich ucel
poufZitia.

Elektrochirurgicky generator CROMA sa ma vzdy umiestnit tak, aby bolo mozné jednotku
vypnut hlavhym vypinaéom (10) na zadnom paneli elektrochirurgického generatora
CROMA alebo odpojenim sietového napdjacieho kabla.

Pred pripojenim sietového napajacieho kabla skontrolujte, ¢i je hlavny vypinaé
(oznaceny | a O) nad vstupom striedavého prudu (11) pre napajaci kabel na zadnom

Zadny spinac v polohe VYP

Pripojte sietovy napdjaci kadbel k vstupu striedavého pradu (11).

Pripojte sietovy napdjaci kabel priamo do zésuvky striedavého pridu s patriénymi
parametrami. Nepripajajte k adaptérom striedavého pruadu ani k predlZzovacim kablom.
Ich pouZitie mozZe viest k nespravnemu fungovaniu alebo k strate ochranného
elektrického uzemnenia.

Pripojte nozny spinac k pripojovacej zdierke nozného spinaca (13) na zadnom paneli
elektrochirurgického generdtora CROMA .

Zaistite pripojenie nozného spinaca a kabla nasadenim a dotiahnutim pridrzného kridzku
na zastrcke nozného spinaca k pripojovacej zdierke nozného spinaca.

Nechajte pripojovaci kabel nozného spinaca visiet dole vzadu na elektrochirurgickom
generatore CROMA mimo dosahu pacienta a zaistite, aby nehrozilo, Ze sa on mozno
potknut.

12
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SLOVENCINA

Nozny spina¢ umiestnite vZdy do blizkosti chodidla uZivatela tak, aby na aktivaciu
9. KROK  urceného vystupu z elektrochirurgického generatora CROMA bola potrebna imyselna
c¢innost uZivatela.

V pripade potreby je mozné elektrochirurgicky generator CROMA Creo pripojit k externému systému
uzemnenia miestnosti prostrednictvom Standardného ekvipotencidlneho svorkového kolika (15) na
zadnej strane elektrochirurgického generatora CROMA pomocou kabla uréeného na dany ucel. Externé
uzemnenie odstranuje rizika pritomné pri nizkofrekvenénych zvodovych priadoch v pripade chybného
systému uzemnenia v miestnosti.

13

Normalne pouzitie
Varovanie

Neaktivujte vystup, ked je nastroj v kontakte s kovovymi predmetmi alebo inymi
zdravotnickymi pomockami alebo je v ich tesnej blizkosti. NepouZivajte v kombindcii s inymi
elektrochirurgickymi generatormi.

Kontakt s inymi zdravotnickymi poméckami moze sposobit popélenie pacienta.

Nikdy sa nedotykajte vystupnej pripojovacej zdierky (9), konektorov pripojovacieho kabla a
hrotu nastroja.

VF vystup vysle raz za sekundu VF signal na detekciu pripojenia nastroja, co mbze byt zrejmé
pri dotyku vystupnej pripojovacej zdierky.

Energiu na rezanie a koagulaciu je potrebné doddvat pri minimdlnom vykone a po minimalnu
dobu potrebnu na vykonanie procedury. PouZitie nadmernej energie alebo jej aplikacia po
dihSiu dobu mézZe mat za nasledok zranenie pacienta sp6sobené nadmernou penetraciou a
boénym rozptylom tepelného posobenia.

Zapnutie elektrochirurgického generatora CROMA

Zapnite elektrochirurgicky generator CROMA tak, Ze na zadnom paneli zatladite ¢ast
hlavného vypinaca (10) oznadenu ,|“ dovnutra. Pozri obrazok nizsie

1. KROK.

Zadny spinac v polohe ZAP.

Okamzite po zapnuti elektrochirurgického generatora CROMA sa na prednom paneli
elektrochirurgického generatora CROMA rozsvieti Cervena varovna kontrolka LED (2),
nakratko zhasne a potom sa opat na niekolko sekund rozsvieti. Potom ¢ervend varovna
kontrolka LED (2) zhasne a bude priebezne blikat zelena kontrolka LED ZAP/Standby (1)
(poznamka: displej zostane prazdny). Elektrochirurgicky generator CROMA je teraz v
pohotovostnom rezime (Standby).

14
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2. KROK

3. KROK

4. KROK

Stlaenim tlaidla ZAP/Standby (1) na prednom paneli elektrochirurgického generatora
CROMA ukoncite rezim Standby. Potom zaznie ton z vnltorného reproduktora
elektrochirurgického generatora CROMA, zarovern sa rozsvieti 5 kontroliek LED na
prednom paneli a na 2 prednych miestach sa zobrazi abeceda pre potvrdenie, Ze
obrazovka displeja funguje spravne.

Elektrochirurgicky generator CROMA dalej vykondva sériu vnutornych autotestov,
zatial Co sa na obrazovke zobrazi identifikacia elektrochirurgického generatora
CROMA a zvoleny jazyk.

Ked' autotest Uspesne skonci, zobrazi sa hlasenie ,,Pripojte nastroj, ked budete pripraveni
pokracovat”.

Normalne pouzitie

Pripojenie nastroja

Varovanie

prepojovacieho kabla. U¢innost prepojovacieho kébla sa znizuje, ak sa pouZiva po svojej

if NepoutZivajte prepojovaci kabel nad ramec jeho Specifikovanej Zivotnosti v navode na pouzitie
$pecifikovanej Zivotnosti, o m6zZze mat za nasledok neZiaduci uc¢inok na tkanivo.

Zaistite, aby bol prepojovaci kabel pred aktivaciou elektrochirurgického generatora CROMA
bezpecne pripojeny k elektrochirurgickému generatoru a k nastroju.

Nespravne pripojenie predstavuje riziko, Ze bude pouZivatel vystaveny vysokym napdtiam
alebo dojde k degraddacii vykonu a neZiaducim uc¢inkom na tkanivo.

Elektrochirurgicky generator CROMA, nastroje, nozny spina¢ a ich pripojovacie kable je
potrebné umiestnit tak, aby nedoSlo k poSkodeniu alebo neumyselnej aktivacii a aby
nehrozilo, Ze 0 ne mozno zakopnut.

Na pripojenie nastroja, ktory sa ma pouzit, sa vyzaduje prepojovaci kabel.

Prepojovaci kabel je pripojeny k vystupnej pripojovacej zdierke elektrochirurgického generatora
CROMA (9), umiestnenej na prednom paneli.

VNIDN3AOTS

Pred pripojenim nastroja bud' k elektrochirurgickému generatoru CROMA alebo k nastroju,
vid navod na pouZitie dodany s prepojovacim kablom.

@ Pred pripojenim nastroja k prepojovaciemu kablu pozri ndvod na pouZitie nastroja.

16



SLOVENCINA

Normalne pouzitie

Pripojte poZadovany nastroj k prepojovaciemu kablu.

Volba a potvrdenie pripojeného nastroja

Varovanie

1. KROK

2. KROK

17

Uistite sa, Ze bol zvoleny spravny nastroj z mozZnosti zobrazenych generdtorom.
Nespravna volba moéze mat za nasledok zdvainé poranenie pacienta a poskodenie
pripojeného nastroja.

Posuvanim vyberte nastroj.

Ked' je nastroj pripojeny, generator
zobrazi obrazovku volby nastroja,

. . HS1 AB1
ako je na obrazku. RS2 NP1
RG1 sB1

Ked' sa obrazovka Volba néstroja zobrazi prvykrat, je zvyraznené ,===", o znamena,
Ze nie je zvoleny Ziadny nastroj. Ovladacimi tlacidlami + alebo - (4) zvyraznite pripojeny
nastroj a potom stlacenim ovladacieho tladidla ponuky (5) alebo tlacidla ponuky
nozného spinaca (okruhle tlacidlo uprostred nozného spinaca) zvolte pripojeny
nastroj.

Elektrochirurgick\'/ generétor Prechadzanie pri potvrdeni nastroja

CROMA potom zobrazi obrazovku ===
potvrdenia nastroja. Zobrazuje sa to

vpravo, ked'je z obrazovky Volba
nastroja zvolena moznost RS2.

RS2

Ovladacimi tlacidlami + alebo - (4) zvyraznite nastroj, potom stlacenim ovladacieho
tlacidla ponuky (5) alebo tlacidla ponuky nozného spinaca potvrdte, Ze bol pripojeny
spravny nastroj.

Ak bol zvoleny nespravny ndstroj, ovlddacim tlacidlom + zvyraznite ===, potom stlacte
ovladacie tlacidlo ponuky (5) alebo tlacidlo ponuky noZného spinaca pre navrat na
obrazovku Volba néstroja.

Ak bol zvoleny nespravny ndstroj a bol potvrdeny, takze sa zobrazuje obrazovka liecby,
odpojte nastroj a potom ho znovu pripojte. Zobrazi sa obrazovka volby néstroja

Normalne pouzitie

Obrazovky liecby

Po potvrdeni nastroja sa na displeji objavi obrazovka liecby.

Existuju tri typy obrazovky lieCby pre ndstroj, ako ukazuju priklady nizsie:

Vo vsetkych prikladoch nastrojov sa v hornom riadku obrazovky liecby zobrazuje identita nastroja. V
druhom riadku obrazovky liecby sa zobrazuje vychodiskové nastavenie vykonu pre dostupné typy
vystupného vykonu.

Pre nastroje TYPU 2 chyba nastavenie CUT.

Pre nastroje TYPU 3 existuje ¢asovy limit zobrazeny vo formate MM:SS a neexistuju Ziadne nastavenia
vystupného vykonu vnimané uzivatelom.

Mikrovinné RS2 Priklad ndstroja: RS2
VP 1 \C/?éST& Priklad nastavenia:
terapeutické CUT30 COAGO09 Rez 30
nastroje Koagulacia 09
Nastroje iba H51 Priklad nastroja: HS1
pre . .
TYP 2 mikrovinnd COAG10 Priklad nastavenia:
COAG Koaguldcia 10
Terapeutické
P " Priklad nastroja: AB1
ablacné AB1
astroje iba Priklad nastavenia:
ves3 - pre Casovy limit: 03:00
. asovy limit: 03:
mikrovinnu 03:00 COAG Koagulécia
COAG &

18
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Normalne pouzitie Normalne pouzitie

Nastavenie vystupného vykonu - s pouzitim pedalov nozného spinaca

Obrazovky liecby

Pre oSetrenie s pouzitim zvolenych nastrojov typu 3 sa zobrazi nasledujica obrazovka
liecby.

Iba nastroje typu 1a 2

Stlacte a podrzte tladidlo ponuky nozného spinaca (okruhle tlacidlo uprostred nozného
Nastavenie ¢asu ablacie 1. KROK  spinada), kym reproduktor elektrochirurgického generatora CROMA nevyda akustické
potvrdenie, potom stlacenie tlacidla uvolnite.

+00:00 -
Na displeji elektrochirurgického RS2
generatora CROMA sa potom zvyrazni

2. KROK  nastavenie vykonu rezania alebo
koagulacie podla zvoleného nastroja.
Displej pre RS2 je na obrazku ako priklad.

CUT30 COAGO09

S pouZitim ovladacich tladidiel + alebo - (4) je mozné nastavit prirastok ¢asu, potom stlaéte ovladacie
tlacidlo ponuky (5) alebo tlacidlo ponuky noZzného spinaca pre potvrdenie zvoleného cCasu.

ﬁ Opakovanym stlacenim a uvolnenim stlacenia Zltého (lavého) pedala nozného spinaca

sa bude na displeji postupne zobrazovat rozsah nastaveni vykonu pre VF rezanie, ktoré
su dostupné pre pripojeny nastroj.

Nastavenie vystupného vykonu 3. KROK

Rovnako ako pri kazdej elektrochirurgickej liecbe musi vykonat patri¢né nastavenie vystupného vykonu Opakovanym stlacanim modrého (pravého) pedala noZzného spinaca sa bude na displeji
uZivatel. Nastavenie vykonu ma byt ¢o najnizsie ako je prakticky mozné v ramci odporicaného rozsahu postupne zobrazovat rozsah nastaveni vykonu pre koagulaciu, ktoré su dostupné pre
pre elektrochirurgicky nastroj. PouZitie pri prili§ nizkom nastaveni vykonu viak mdZe mat za nasledok pripojeny nastroj.

slabu Gcinnost rezania alebo dlhsiu dobu na dosiahnutie koagulacie. i o . ) . . B L
Po zvoleni nastavenia vystupného vykonu stlacte a drite tlacidlo ponuky nozného

Vystupny vykon nastrojov TYPU 1 a 2 je mozné nastavit, existuje u nich viac moznych nastaveni vykonu. 4.KROK  spinata v strede, kym reproduktor elektrochirurgického generatora CROMA nevyda
akustické potvrdenie.

Vystupny vykon nastroja TYPU 3 nie je moZné nastavit.
Uvolnenie stlacenia tlacidla ponuky nozného spinaca potom vréti displej

Vystupné vykony je mozné nastavit s pouZitim pedalov nozného spinata alebo féliovych tlacidiel elektrochirurgického generatora CROMA na zvolené nové nastavenie lie¢by.

generatora. 5. KROK
Pred zacatim lieCby si vidy potvrdte, Ci bolo zvolené spravne nastavenie vykonu a

patri¢ne sa zobrazuje.

Pre volbu vystupnych vykonov stlaéte a drzte tladidlo ponuky nozného spinaca (okruhle tladidlo
uprostred nozného spinaca), kym reproduktor elektrochirurgického generdtora CROMA nevydd
akustické potvrdenie, potom stlacenie tlacidla ponuky noZného spinaca uvolnite.

19 20
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SLOVENCINA

Normalne pouzitie

Normalne pouzitie

Nastavenie vystupnych vykonov - poutzitie tlacidiel elektrochirurgického generatora
CROMA

Iba nastroje typu 1 a 2

21

1. KROK

2. KROK

3. KROK

4. KROK

Stlacte a drzte tlacidlo ponuky generatora (tlacidlo viavo dole na displeji), pokym
reproduktor elektrochirurgického generatora CROMA nevyda akustické potvrdenie,
potom stlacenie tlacidla uvolnite.

Na displeji elektrochirurgického
generatora CROMA sa potom zvyrazni

RS2
nastavenie vykonu CUT alebo COAG
(podla zvoleného nastroja). Displej pre
RS2 je na obrazku ako priklad. CUT 30 COAG 09

V tomto priklade s obrazovkou ako je zobrazena (vyssie) stlacenim a uvolnenim tlacidla
generdtora HORE (+) alebo DOLE (-) sa bude na displeji postupne zobrazovat rozsah
nastaveni vykonu pre VFCUT, ktoré su dostupné pre pripojeny nastroj.

. o . RS2
Stlacenim a uvolnenim stlacenia
tlacidla ponuky bude obrazovka
prechadzat, ako je uvedené nizsie, aby CUT 30 COAG 09

sa umoznila zmena nastavenia COAG.

Po zvoleni nastavenia vystupného vykonu stlacte a drzte tlacidlo ponuky, kym
reproduktor elektrochirurgického generdtora CROMA nevyda akustické potvrdenie.
Uvolnenie stlacenia tlacidla ponuky potom vrati displej elektrochirurgického generatora
CROMA na zvolené nové nastavenie liecby.

Pred zacatim liecby vzdy potvrdte, ¢i bolo vykonané spravne nastavenie vykonu a ¢i sa
patri¢ne zobrazuje.

Nastavenie ¢asu ablacie

Iba nastroje typu3

1. KROK

2. KROK

3. KROK

4. KROK

Pre zobrazenie obrazovky liecby
nastroja, ktord je vpravo, kratko stlacte a
uvolnite tlacidlo ponuky
elektrochirurgického generatora CROMA

(5).

Pri zobrazenej nasledujucej obrazovke
(vpravo) navigujte medzi zobrazenymi
volbami ponuky s pouzitim tlacidiel
generatora HORE (+) a DOLE (-). Pri
zobrazeni poZadovanej volby potvrdte
LANO“ s pouzitim tlacidla ponuky (5).

Pri zobrazenej nasledujucej

obrazovke (vpravo) prechadzajte
displejom

s pouzitim tlacidiel generdtora HORE (+)
a DOLE (-). Pri zobrazeni pozadovanej
doby abldcie pouzite na potvrdenie
tlacidlo ponuky (5).

AB1

03:00 COAG

Rezim pripravené na liecbu
Potvrdenie ukoncenia

ANO

Nastavenie ¢asu ablacie

+00:00 -

Po volbe casu liecby sa obrazovka liecby zobrazi s novym nastavenim ¢asu ablacie.
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SLOVENCINA

Normalne pouzitie

Stavy chladnutia
Iba nastroje typu 3

Ked' ¢asovac odpocitavania ablacie dosiahne 00:00, zobrazi sa nasledujica obrazovka.
Doba chladnutia je specificka pre nastroj.

Dodavka energie dokoncéena

Cakajte prosim
Chladnutie

00:30

Existuju dve moznosti ukoncenia stavu chladnutia. Ide o ru¢né ukoncenie a automatické ukonéenie.

Stav chladnutia - ru¢né ukoncenie

Pre ru¢né ukoncenie tohto stavu stlacte tlacidlo ponuky (5) a dostanete sa na obrazovku potvrdenia

znazornenu nizsie.

Cakajte prosim - Chladnutie
Potvrdenie ukoncenia

ANO

Potvrdenim ANO prejdete na nasledujicu obrazovku, umoZfiujlicu nastavenie generatora na inu

iechu

Nastavenie ¢asu

+ 00:00 -

23

Normalne pouzitie

Stav chladnutia - automatické ukoncenie

K automatickému ukonceniu stavu chladnutia dojde, ked ¢asovac chladnutia dosiahne 00:00.
Potvrdenim s pouzitim ANO prejdete na nasledujticu obrazovku, umoZiiujlicu nastavenie generatora
na inu liecbu

Nastavenie ¢asu

+ 00:00 -

Aktivacia vystupného vykonu

Ked' sa zobrazi obrazovka liecby, stlacte lavy (Zlty) nozny spinac, aby ste aktivovali vysokofrekvenénu
energiu na rezanie z typov nastrojov s funkciou rezania. Stlacenim pravého (modrého) nozného spinaca
sa aktivuje mikrovinna energia na koagulaciu.

Pred zacatim lieCby pacienta potvrdte, Ze nastavenie vystupu z elektrochirurgického generatora CROMA
je v sulade so zamerom.

Pri pouZivani nastrojov na endoskopické pouZitie maju byt prepojovaci kabel a ¢ast nastroja, ktora nie je
v endoskope, umiestnené tak, aby neboli v kontakte s pacientom.

Ked je vystup aktivny, elektrochirurgicky generator CROMA bude vydavat nepretrzity akusticky tén
z reproduktora.

Vystupny vykon rezania

Ked' je zvoleny nastroj typu |, stlacenim lavého tlacidla (Zltého) pedala noZného spinaca sa aktivuje
doddvka VF energie do hrotu ndstroja na rezanie makkého tkaniva. Pri dodavke tohto VF priebehu viny
rezania:

- je zvyraznené slovo CUT1 a na obrazovke liecby je zvyraznené nastavenie vykonu
—znie vysoky tén
— svieti ZItd kontrolka LED na prednom paneli

— v spodnej Casti obrazovky liecby sa zobrazuje animacia rotujucej Ciary

24
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Normalne pouzitie Dalsie nastavenia

Zmena hlasitosti reproduktora a jasu obrazovky

Koagulacia i
g Upozornenie

Ked' st zvolené nastroje typu 2 alebo 3, stlacenim pravého tladidla (modrého) pedala noZzného spinaca
sa aktivuje dodavka mikrovinnej energie do hrotu nastroja pre koagulaciu makkého tkaniva. Pri dodavke
mikrovinného priebehu viny koaguldcie: - je zvyraznené slovo COAG a nastavenie vykonu na obrazovke Pre umozZnenie nastavenia f)l\asitosti reproduktora a jasu obrazovky displeja stlacte a drzte tlacidlo
liecby a na obrazovke lie¢by - znie vysoky piskavy tén - svieti modra LED kontrolka koagulacie na ponuky na prednom paneli® (5), pokym elektrochirurgicky gfperétor CROMA nevyda pocutelny
prednom paneli - kontrolka LED mikrovin na prednom paneli blika - v spodnej &asti obrazovky lie¢by sa potvrdzujidci zvuk a potom uvolnite stlacenie tlagidla ponuky® .

zobrazuje animacia rotujlce Ciary

Zaistite, aby boli tony pocutelné pri typickych zvukoch pozadi.

Pre urcité nastroje typu 2 a 3 po definovanom obdobi nepretrZitej aktivacie elektrochirurgicky
generator CROMA automaticky vypne vystup koagulacie. Pri vypnuti koagulacie sa zobrazi hlasenie a
zaznie kratky varovny zvuk.

Dalsie nastavenia

Hlasitost reproduktora:
Jas displeja:

Na opatovnu aktivaciu koagulacie uvolnite stlacenie modrého nozného spinaca pedala a znovu ho
Verzia softvéru:

stla¢te. Dalie informacie najdete v ndvode na poufitie vybraného nastroja. 1-AHU-XXX.YYY- 722

1D L:XXXXXXXX 1D 2:XXXXXXXX
Vypnutie elektrochirurgického generatora CROMA Zobrazi sa obrazovka DalSie nastavenia. Ked sa zobrazuje tato obrazovka, rychlost chladiacich g
Ked' sa elektrochirurgicky generator CROMA nepouZiva aktivne na lie¢bu, Creo Medical odporica ventilatorov v elektrochirurgickom generatore CROMA sa zvy3uje, doddvajlic urgity dalsi hluk v pozadi
nastavit ho do rezimu Standby. pri posudzovani preferovanej hlasitosti reproduktora.
Nastavte elektrochirurgicky generdtor CROMA do reZimu standby stlacenim a podrzanim tlacidla ZAP/ Pre nastavenie hlasitosti reproduktora alebo jasu obrazovky krétko stlacte tlagidlo ponuky® pre
Standby (1) na prednom paneli elektrochirurgického generatora. zvyraznenie nastavenia, ktoré mé byt upravené. Stlatenim tlacidla® sa prepina medzi tymito dvoma

. . _ , . . vy , L volbami. Po zvyrazneni nastavenia pouZzite na Upravu nastavenia ovladacie tlacidla + a - (4).
Vypnite elektrochirurgicky generator CROMA tak, Ze na zadnom paneli zatlacite ¢ast hlavného vypinaca

(10) oznacenu 0" dovndtra. Po vykonani Gprav potvrdte kazdé nastavenie kratkym stlagenim tlagidla ponuky .

Po vykonani poZzadovaného nastavenia stlacte tlacidlo ponuky@ a drzte ho, pokym elektrochirurgicky

, . . . L. , o .. , generator CROMA nevyda akustické potvrdenie. Pri uvolneni stlaenia tlagidla ponuky® sa displej
Ovladanie noZného spinaca a ovladanie féliovych tlacidiel generatora elektrochirurgického generatora CROMA prepne na obrazovku liecby.

Upozornenie — Na tejto obrazovke sa zobrazuju aj dalSie informacie a su uréené vyhradne pre servis

Ovladanie nozného spinaca a fungovanie na uZivatelskom rozhrani plati pre nasledujuce: , . L. . S o 5 .
vyrobku. Tieto zobrazené informdcie a hodnoty nie su nastavitelné pouZivatelom.

e  Volba a potvrdenie nastroja.
e  Doddvka vystupného vykonu (iba funkcia noZzného spinaca).
e  Volba nastavenia vykonu.

Pokial nie je moiné funkciu vykondvat prostrednictvom ovlddadov noiného spinada, pouZite na
navigdciu na displeji foliové tlacidla generatora.
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Zmena jazyka Cistenie a dezinfekcia
Ak chcete zmenit jazyk, spustite elektrochirurgicky generator CROMA v rezime Standby. Potom Upozornenie

reStartujte elektrochirurgicky generator CROMA stlacenim tlacidla ZAP/STANDBY. Po restartovani
stlacte tlacidlo ponuky@ , tlacidlo HORE (+) alebo DOLE (-) na prednom paneli, pokym sa zobrazi
obrazovka zndzornend nizsie. Sekvencia spustania sa pozastavi a na displeji bude zoznam dostupnych

Cistenie neurobi povrchy elektrochirurgického generatora CROMA sterilnymi.

Pred cistenim odpojte elektrochirurgicky generator CROMA od privodu striedavého pradu,
aby ste zabranili vzniku rizika zasahu elektrickym pradom.

jazykov.

Pred pripojenim elektrochirurgického generatora CROMA k napajaciemu zdroju
Na zvyraznenie prislusného jazyka pouZite ovlddacie tlacCidla + a — umiestnené vfavo na prednom striedavého pradu Uplne odstrarite a nechajte vyschnut Eistiace kvapaliny, aby ste
paneli. Ked je poZadovany jazyk zvyrazneny, potvrdte ho stladenim tlacidla ponuky® . zabranili vzniku rizika zasahu elektrickym pradom.

Elektrochirurgicky generator CROMA sa potom restartuje vo zvolenom jazyku. NepouZivajte Ziadne iné Cistiace materidly ani metddy, ne? je $pecifikované v tomto navode na

pouZzitie.

Creo Medical Ltd Odportca sa pred kaidym pouZitim a po kaidom pouZiti dokladne vycistit a dezinfikovat
Elektrochirurgicky elektrochirurgicky generdtor CROMA, sietovy napdjaci kdbel a nozny spinac v sulade s postupmi alebo
generator inymi poziadavkami nemocnice alebo iného klinického pracoviska.

Verzia softvéru:

Pri Cisteni a dezinfekcii postupujte nasledujicim spésobom:
1-AHU-XXX.YYY- 222

1. Pred cistenim odpojte elektrochirurgicky generator CROMA od privodu striedavého pradu, aby ste
zabranili vzniku rizika zasahu elektrickym priudom.

EN DE FRIT ES NE

2. Docista utierajte vSetky vonkajsie povrchy elektrochirurgického generatora CROMA s pouZitim
doteraz nepoutzitej utierky navlhéenej zmesou izopropylalkohol/voda 70/30, pokial sa neodstrénia

Upozornujeme vas, Ze verzia softvéru zobrazenda na prednom paneli elektrochirurgického generatora vsetky viditelné necistoty.
CROMA sa modze od obrézku vyssie [isit. 3.

VNIDN3AOTS

Po vycisteni dokladne skontrolujte elektrochirurgicky generator CROMA, ¢i na riom neostali
necistoty alebo kontaminanty. Pokial su zjavné zvysky necistot alebo kontaminantov, je treba
Cistenie opakovat.

4. Pred pripojenim k siefovému napajaniu nechajte elektrochirurgicky generator CROMA CUplne
vyschnut, aby ste predisli riziku zdsahu elektrickym prddom.

5. Opakujte kroky 2 a 4 na vykonanie dezinfekcie a pockajte, kym nebude zariadenie na pohlad
suché. Cistenie a dezinfekcia neurobia povrchy elektrochirurgického generatora CROMA sterilnymi.

V pripade akéhokolvek poskodenia alebo degradacie elektrochirurgického generatora CROMA v
dosledku Cistenia a dezinfekcie sa okamZite poradte s Creo Medical. Nepouzivajte elektrochirurgicky
generator CROMA, pokial sa zda byt poskodeny.

@ Pokyny na Cistenie najdete v ndvode na pouZzitie nozného spinaca.

Zivotnost pri opakovanom pouziti

Odporuca sa pred kazdym pouzitim vykonat vizualnu kontrolu zariadenia. Kontrolujte, ¢i nie su viditelné
znamky zhorsenia stavu, kordzie, zmeny farby, jamkovitej korozie alebo prasklin. V pripade akéhokolvek
zlyhanie vyrobku zisteného pocas kontroly kontaktujte Creo Medical Ltd pre dojednanie servisu alebo
opravy.
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RieSenie problémov

Samotestovanie

Elektrochirurgicky
generator
CROMA sa
nezapne

Elektrochirurgicky
generator
CROMA sa sam
prepne do rezimu
Standby bez toho,
aby bol stlaceny
spinac Standby

Hlasenie:
,Pripojte nozny
spinac”

29

Elektrochirurgicky generator CROMA automaticky vykonava rad samotestovania
svojich elektronickych obvodov okamzite po zapnuti, avsak pred prechodom do
rezimu Standby. Kontroly vysokofrekvenc¢ného a mikrovinného vystupu sa
navyse vykonavaju aj ked sa elektrochirurgicky generator CROMA zapne z
rezimu Standby.

V priebehu aktivacie VF a mikrovinného vystupu sa vykonavaju dalSie kontroly,
aby sa zaistil taky vystup, ako je zamyslané a indikované pouzivatelovi
prostrednictvom displeja. Rovnako sa vykonavaju dalSie vnutorné kontroly, aby
sa zabezpedilo, Ze jednotka funguje podla zameru.

Ak sa zisti chyba alebo stav zavady, stane sa nasledovné:

* VF a mikrovinny vystup sa vypnu bez ohladu na to, ¢i je zoSliapnuty
pedal nozného spinaca alebo nie.

* Rozsvieti sa ¢ervena LED na prednom paneli

* Zaznie varovny zvuk

* Zobrazi sa hlasenie ohfadom chyby alebo stavu zavady

Pokial sa elektrochirurgicky generator CROMA nezapne, je pravdepodobné, Ze je
zavada v pripojeni napajania. Skontrolujte a popripade opravte nasledujuce
mozné zavady:

» Sietovy napajaci kdbel nie je pripojeny k zasuvke striedavého prudu.

» Zasuvka striedavého prudu je vypnutd alebo chybna.

» Sietovy napajaci kabel nie je Uplne zasunuty do zasuvky na zadnom paneli
elektrochirurgického generatora CROMA alebo do zasuvky striedavého
prudu.

* Elektrochirurgicky generator CROMA nie je zapnuty.

Ak od posledného poufZitia elektrochirurgického generatora CROMA uplynuli
Styri hodiny alebo viac, stladte tladidlo ZAP/Standby.

Ak je elektrochirurgicky generator CROMA prili$ studeny s rizikom kondenzécie
na vnutornych sucastiach, ventildtory sa zapnd na plnd rychlost, aby sa
odstranila nakondenzovand voda. Pockajte, kym elektrochirurgicky generdtor
CROMA nenapravi stav poruchy automaticky, az bude dostatocne teply.

Zaistite, aby bola pripojovacia zastrcka spravne zastréend v zdierke na zadnom
konci elektrochirurgického generdtora CROMA. Aby ste spoj zaistili, skontrolujte
a otocte zaistovaci krizok v smere hodinovych ruciciek.

RieSenie problémov

Hlasenie: ,,Uvolnite
nozny spinac”

Hlasenie: ,,Pripojte
nastroj, ked' ste
pripraveni pokraco-

‘a0

vat

Hlasenie: , Aplikovany
nespravny pedal”

Akusticky vystup
je prilis hlasny
alebo prilis tichy

Displej je prili§ jasny
alebo prilis temny

Hlasenie:
»,Nedetekovany
Ziadny rez, uvolnite
a opét stlacte pedal.

Jeden z pedalov je v priebehu samotestovania po zapnuti elektrochirurgického

generatora CROMA stlaceny - uvolnite pedal.

Cinnosti, ktoré treba vykonat:

* Ak nie je pripojeny Ziadny nastroj, pripojte pozadovany nastroj.

* Ak nie je pripojeny prepojovaci kabel, pripojte ho a potom pripojte
pozadovany nastroj k prepojovaciemu kablu.

* Ak je pripojeny prepojovaci kabel aj nastroj, skontrolujte vsetky
spoje.

» Ak chybovy stav pretrvava, vymenite nastroj. Vratte nastroj Creo
Medical.

* Ak chybovy stav pretrvava, vymente prepojovaci kabel.

* Ak vymena nastroja a prepojovacieho kabla chybovy stav nenapravi,
elektrochirurgicky generdtor CROMA je pravdepodobne chybny.
Kontaktujte Creo Medical.

Plati iba pri pouZiti nastroja s jednym typom energie, napriklad HS1, ktory
pouziva iba mikrovinny vystup Coag.

Ked'je stlaceny nespravny pedal, zobrazi sa hlasenie - uvolnite stlacenie
nespravneho pedala a stlacte spravny pedal.

Nastavte hlasitost reproduktora tak, ako je popisané v odstavci ,, Dalie
nastavenia”.

Nastavte jas obrazovky tak, ako je popisané v odstavci ,,Dalsie nastavenia”.

Uvolnite pedéal noiného spinada a potom ho opat zosliapnite. Ak sa
hldsenie zobrazuje nadalej, odstrante nastroj a vycistite hrot ndstroja.
Pokyny na Cistenie ndjdete v ndvode na pouZitie nastroja.

Pokial' k tomuto stavu poruchy dochadza opakovane, vymerite nastroj.
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RieSenie problémov

Pre nastroje
pouZivané iba
endoskopicky:

V priebehu rezania

su na endoskop-
ickom monitore
obrazové artefakty

Vystup koagulacie je

vypnuty

elektrochirurgickym

generatorom

Hlasenie: ,Cakajte

prosim, chladnutie”

Hlasenie:
,Cakajte prosim,
zahrievanie”

Zobrazuje sa
chybové hlasenie

zavady, ktoré nie je

uvedené vyssie
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MobzZe existovat elektrické rusenie medzi elektrochirurgickym
generatorom CROMA a endoskopickym vizualizaénym zariadenim alebo
mbze svetlo generované z miest okolo nastroja pocas rezania sposobit
saturaciu videokamery.

Nadmerné usadzovanie tkaniva na hrote nastroja  zvysSuje
pravdepodobnost elektrostatickych vybojov a jasnych zableskov, ktoré
prechodne zhorsuju kvalitu videa.

Uvolnite stlaCenie pedala nozného spinaca a potom ho opit stladte alebo
premiestnite prepojovacie kable endoskopického zariadenia smerom od
elektrochirurgického generatora CROMA a kablov jeho nastrojov alebo
premiestnite elektrochirurgicky generator CROMA a vycistite hrot
nastroja.

Pre urcité nastroje zastavi elektrochirurgicky generator CROMA po
definovanom cCase dodavku energie na koagulaciu.

Uvolnite stlacenie a potom stlacte modry pedal nozného spinaca pre
aktivaciu funkcie
koagulacia.

Elektrochirurgicky generdator CROMA pred spustenim vychladne na
prijatelnu
teplotu.

Pockajte, kym elektrochirurgicky generator CROMA nedosiahne
pozadovanu teplotu. Poznamka: maximalna okolitd teplota pocas
prevadzky je 30 °C (86 °F).

Pred tym, neZ je mozné spustit elektrochirurgicky generator, sa
elektrochirurgicky generdtor CROMA zahrieva na prijatelnu teplotu.

Pockajte, kym elektrochirurgicky generator CROMA nedosiahne
pozadovanu teplotu, kym ho zapnete. Pozndmka: minimalna okolita
teplota pocas prevadzky je 10

°C (50 °F).

Je mozné, ze ked bola prerusend dodavka striedavého prudu alebo doslo
k vyznamnému elektromagnetickému ruseniu v tesnej blizkosti,
elektrochirurgicky generdtor CROMA nedokoncil kontroly pri spusteni.

Vypnite elektrochirurgicky generator CROMA na zadnom paneli a
pockajte 10 sekiund do wvybitia vnuatornych okruhov. ReStartujte
elektrochirurgicky generator CROMA a ked zaéne LED ZAP/Standby na
prednom paneli blikat nazeleno, stlacte tla¢idlo ZAP/Standby, aby bolo
mozné dokoncit samotestovanie systému.

Technické parametre

Tabulka technickych parametrov vyrobku

Klasifikacia na zaklade IEC 60601-1 o elektrickej ochrane -

Klasifikacia:

Ekvipotencialna koncovka:

PriloZna ¢ast -

Klasifikacia podla IEC60601:2005:

Prostredie pre
prevadzku

Prostredie na
skladovanie v
nemochnici alebo
na klinike:

Prostredie na
prepravu:

Napajaci kabel:

Okolitd teplota:
Relativna vihkost:
Atmosféricky tlak:

Okolita teplota:
Relativna vihkost:

Atmosféricky tlak:
Okolita teplota:
Relativna vihkost:

Atmosféricky tlak:

Trieda 1. Je nutné mat ochranné uzemnenie.

Podla IEC 60601-1 ustanovenia 8.6.7

Typ CF. Je odolny voci posobeniu defibrilatora. ‘||§||'

+10 °C az +30 °C (+50 °F aZ +86 °F)

20 % az 90 % bez kondenzacie

<2 000 m (6 560 stop), 80 kPa az
106 kPa

+0 °Caz +30 °C (+32 °F aZ +86 °F)

*10 % az 90 % (bez kondenzacie)
*20 % po rozbaleni

69 kPa az 106 kPa
-20 °C a# +50 °C (-4 °F a2 +122 °F)
10 % az 90 % bez kondenzacie

69 kPa az 106 kPa

250V, 10 A, ditka2 m's
konektorom typu IEC 60320- C13.

USA typ US a uznavany CSA

32
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Poziadavky na napajanie:

Vystup, VF (len Bio Med):

Vystup, VF (rezim liecby)

Typ napajania:

Ochranné elektrické uzemnenie

Rozsah napatia AC:
Frekvencia AC:

Vykon:
Poistky na vstupe:

Vystupna frekvencia:
Schopnost vykonu:
Menovité zatazenie:
Pracovny cyklus:
Cinitel vykyvu VF:
Maximalne napatie:
Vystupna frekvencia:
Schopnost vykonu:
Menovité zatazenie:
Pracovny cyklus:
Cinitel vykyvu VF:

Maximalne napatie:

Striedavy prud jedna faza
Zariadenie je triedy .

Je nutné mat ochranné elektrické
uzemnenie.

100-120/ 220-240 V

50-60 Hz

450 W (max)

T 6,3 AH 250 aZ IEC127
Vystup, mikroviny (rezim
396,7 kHz +/-2,0 kHz liecby):

200 W
400 Ohm
10 s ZAP, 30 s VYP, 1 hodina

1,6 nepretrzity do 3,7 pulzny
460 V maximum
396,7 kHz +/-2,0 kHz
35 W (Max)
400 Ohm
10 s ZAP, 30 s VYP, 1 hodina
1,6 nepretrzity do 3,7 pulzny
460 V maximum
Verzia softvéru:

Stupern ochrany:

Fyzikalne:

Zhoda s normami:

Schopnost vykonu:

Vystupna frekvencia:

Menovité zataZenie:

Pracovny cyklus: (Pozri prislusny

navod
na pouZzitie):

(Doba trvania obdobia ,ZAP“
je automaticky obmedzena
generatorom a Specifickym

prislusenstvom, pre obnovu
aktivacie energie je potrebné
opatovne stlacit modry pedal

nozného spinaca.

Cinitel vykyvu VF:

Hmotnost:

Rozmery:

Zékladna bezpecnost a nevyhnutny

vykon:

Spolo¢nd norma, EMC:

Vysokofrekvencné chirurgické

zariadenia:

Zariadenia na mikrovinnu terapiu:

62 W menovity pri maximdalnom
nastaveni merany na vystupnej

zdierke
5800 MHz +/- 1 MHz
50 Ohm

RS2 -10s ZAP, 1 s VYP x 3, potom

268 s VYP (doba prevadzky max.

1 hodina)

HS1-10s ZAP, 1 s VYP x 5, potom

246 s VYP (Cas prevadzky max.

1 hodina)

SB1-5sZAP,1sVYP x5, potom
268 s VYP (doba prevadzky max.

1 hodina)

RG1-5sZAP, 1sVYP x5, potom
268 s VYP (doba prevadzky max.

1 hodina)

AB1 - 180 s ZAP, 30 s VYP x 9 potom

28 min 30 s VYP (doba prevadzky

max. 1 hodina)

NP1-120s ZAP,120s VYP x 8

potom

28 s VYP (doba prevadzky max. 1

hodina)

1,4 (vystup je sinusova vina)

Verzia softvéru sa zobrazuje

na elektrostatickom

generatore CROMA po zapnuti

z rezimu Standby
1POO
16 kg/351b

Vyska 165 mm +/- 5 mm

Sirka 400 mm +/- 5 mm

Hibka 458 mm +/- 5 mm
IEC 60601-1:2005 + A1:2013

IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020
IEC 60601-2-2:2017 + A1:2023

IEC 60601-2-6:2012 + A2:2024
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Technické parametre Technické parametre

Mikrovinny vystup zataZovych kriviek COAG

Resekéné nastroje, ktoré zahinaju:

e SB1(PRD-SB1-001, PRD-SB1-002, PRD-5B1-003, PRD-SB1-004 )
e RG1(PRD-RG1-001)

VF vystup zataZovych kriviek

Priebeh vin CUT

0 RF CUT Output Power Load Curve ® RS2 (7-RS2-001 a 7-RS2-003 )
2 Resection Instruments COAG Microwave Output Power Settings
65
60 —e— Nominal Fascia Peak Power
30 55 —e— SB1 Nominal Distal Power
2} 50 ® RG1 Nominal Distal Power
£25 15 ---#-- RS2 Nominal Distal Power
5 5}
Z 20 £ 40
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5 o — "7 .............. Wpooenorenenesttt
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Tip Impedance (Ohms) COAG Treatment Settings
— e CUT15 —#—-CUT20 --e-CUT25 --e-—-CUT30 —e—CUT35
HS1 (7-HS1-001)
Peak Voltage (V) Versus Waveform and Treatment Setting H31 COAG Microwave Output Power Settings
65
472 B0
467 55
462 = 45
< £ 40
f; 457 = 35
RZ = 30
E 452 2 25
o 447 5 20
= o 15 . —— 1
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442 12 T -
437 2
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CUT15 CUT 20 CUT 25 CUT 30 CUT35 HS1 COAG Treatment Setting
RS2 CUT Treatment SEttng —a— Mominal Fascia Peak Power — & —MNominal Distal Power
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Technické parametre

AB1 (7-AB1-001, 7-AB1-002 a 7-AB1-003 )

Fower (Watts)

AB1 COAG Microwave Qutput Power Settings

28
EE"."".'..'.
24
22
20
18
16
1&t-i--r-!--ﬁ--t-i--f-!--‘--t-1--1
£
10
g
b
4
2
]

0 19 30 45 60 F5 90 105 120 135 150 165 180
COAG Activation Time (Seconds)
—@—"lominal Fascia Peak Power = ® =MNominal Distal Power

NP1 (7-NP1-100)
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Fower (WWatts)

ol LN LN CaALnc LN

MP1 COAG Microwave Output Power Settings
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Technické parametre

Nevyhnutny vykon

Aby mikrovinny vystup nezobrazoval nespravne ciselné hodnoty v spojeni s liecbou, ktord sa ma
vykonat.

Pre VF vystup neexistuje zZiadny dalsi nevyhnutny vykon.

POZNAMKA: Za urcitych podmienok elektromagnetického rudenia sa moéie prevadzka generatora
pozastavit, aby nedoslo k degradacii systému. To vyZaduje, aby obsluha restartovala systém. Vykonanie
restartu systému méze trvat az 1 mindtu.

Elektrické rusenie a bezpecnostné varovanie

Varovanie

PouZitiu tohto zariadenia v tesnej blizkosti iného zariadenia alebo stohovaného s inym
zariadenim sa treba vyhnut, pretoZze by to mohlo mat za nasledok nespravne fungovanie. Ak je
takéto pouzitie nevyhnutné, je potrebné toto zariadenie a dalsie zariadenia sledovat, aby sa
overilo, Ze funguju normalne.

VNIQN3IAOTS

Prenosné VF komunikacné zariadenia (vratane periférii, ako su kable antény a externé antény)
sa maju pouzivat nie blizsie ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek Easti elektrochirurgického
systému (modelové ¢. 7-EMR-050) vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. Inak by mohlo
doéjst k zhorseniu vykonu tohto zariadenia.

Charakteristika EMISIE tohto zariadenia ich robi vhodnym pre pouZitie v priemyselnych
oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Pri poufZiti v rezidencnom prostredi (pre ktoré
sa normalne pozaduje CISPR 11 trieda B) sa moze stat, Ze toto zariadenie nebude poskytovat
adekvatnu ochranu pre vysokofrekvencné komunikacné sluzby. Je mozné, Ze pouzivatel bude
musiet prijat opatrenia na zmiernenie, ako napr. premiestnenie a preorientovanie zariadenia.
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Technické parametre

Emisie

Vedené emisie:

Harmonické:

Kolisanie napatia:

EN 55011, uroven A skupina 2 v nelie¢ebnych rezimoch.
Aktivacia modrého peddla - skupina 2 (zdmerné generovanie v pasme 5,8 GHz ISM).

Prekraduje EN 55011 uroveri A pocas VF aktivacie (400 kHz) lieCebného vystupu. Vynimka
so zhodou s EN55011 je v sulade s EN60601-2-2.

EN61000-3-2 trieda A

EN61000-3-3 ustanovenie 5b

Pokyny a vyhldsenia vyrobcu - elektromagnetické emisie

Elektrochirurgicky generator CROMA je urceny na poufZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo uZivatel elektrochirurgického generatora CROMA musi zabezpecit, aby bol pouZivany v takom

prostredi.

Test emisii

VF emisie

CISPR11:

VF emisie

CISPR11:

Emisie harmonickych

IEC 61000-3-2:

Kolisanie napatia/emisie
flikru

IEC 61000-3-3 :
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Zhoda Elektromagnetické prostredie - pokyny
Skupina 1 Ked'sa viny nedoddvaju, elektrochirurgicky generdtor CROMA vyuZiva
(dodévk:neuréené VF energiu iba pre svoju vnutornu funkciu. Preto st
na liecbu) jeho VF emisie velmi nizke a pravdepodobne nespdsobi rusenie

elektronického zariadenia v blizkosti.

Vynimka zo zhody

(dodévka VF na VF energia sa dodava pre pacienta a moze sp6sobit prechodné

rusenie elektronického zariadenia v blizkosti.

liecbu)
Elektrochirurgicky generator CROMA vyuziva mikrovinnu energiu
Skupina 2 pri 5,8 GHz na koaguldciu tkaniva. Preto su jeho VF emisie velmi
(dodévka mikrovin  nizke a je pravdepodobné, ze nespdsobi rusenie elektronického
na liecbu). zariadenia
v blizkosti, s vynimkou zariadeni prevadzkovanych pri 5,8 GHz.
Akékolvek takéto rusenie pri zastaveni dodavky na lieCbu prestane.
Trieda A
Elektrochirurgicky generator CROMA je uréeny na poufZitie v
Trieda A prostredi profesiondlneho zdravotnickeho zariadenia -
endoskopickych salach a operaénych salach. Nie je vhodny na
pouzitie v domacich prostrediach a v prostrediach priamo
pripojenych k nizkonapatovej elektrickej sieti, zdsobujicej budovy
Vyhovuje pre domacnosti.

Technické parametre

Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Elektrochirurgicky generdtor CROMA je urceny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Zékaznik alebo uZivatel elektrochirurgického generatora CROMA musi zabezpedit, aby bol pouZivany v takom

prostredi.

Skuska odolnosti

Elektrostaticky
vyboj

IEC61000-4-2

Elektrické rychle
prechodové javy/
skupiny impulzov

IEC61000-4-4

Rézovy impulz

IEC61000-4-5

Poklesy napatia,
kratke prerusenia
a kolisanie
napatia na
vstupnych linkach
elektrického
napajania

IEC61000-4-11
Vykon frekvencie

(50/60 Hz)
magnetické pole

IEC61000-4-8

Uroveri skasky IEC
60601-1-2

+8 kV kontaktny

+2,4,8,15 kV vzduch

+2 kV pre napdjacie
linky

+1 kV pre vstupné /
vystupné linky

+1 kV diferencialny
rezim

12 kV bezny rezim

i) 0 % UT; 0,5 cyklu,
pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° a
315°;

ii)0% UTprel
cyklus pri0°; a

iii) 70% UT pre cykly
25/30 pri0°; a

iv) 0 % UT pre cykly
250/300

30 A/m

Uroveri zhody
+8 kV kontaktny = A
+15 kV vzduch = A
+15 kV vzduch =C

spina¢ na zadnom
paneli

+1 kV diferencialny
rezim =C

12 kV bezny rezim
=C

i), 1) =A

ii)aiv)=C

Elektromagnetické prostredie - pokyny

Podlahy maju byt drevené, beténové
alebo z keramickych dlazdic. Pokial su
podlahy pokryté syntetickym materidlom,
relativna vlhkost ma byt aspori 30 %.

Kvalita elektrického napajania by mala
zodpovedat typickému nemocni¢nému
prostrediu.

Kvalita elektrického napajania by mala
zodpovedat typickému nemocni¢nému
prostrediu.

Kvalita elektrického napajania by mala
zodpovedat typickému nemocni¢nému
prostrediu. Ak pouZivatel elektrochirurgického
generatora CROMA vyZaduje pocas vypadku
sietového napdjania nepretrzitu prevadzku,
odporuca sa, aby bol elektrochirurgicky
generator CROMA napajany z neprerusitelného
napdjacieho zdroja alebo z batérie.

Vykonova frekvencia magnetickych poli ma
byt na drovniach charakteristickych pre
typické umiestnenie v nemocni¢cnom
prostredi.

POZNAMKA: U, je striedavé napatie pred aplikovanim ski3obnej trovne.
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SLOVENCINA

Pozndmky k elektromagnetickej odolnosti:
A = Vykon generatora zostdva nedotknuty.

C = Prevadzka generatora pozastavend, vyZzaduje sa zasah obsluhy pre restartovanie féliovym tlacidlom
ZAP/Standby alebo hlavnym vypinadom. Vykonanie restartu systému moze trvat az 1 minutu.
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Technické parametre

Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Elektrochirurgicky generator CROMA je urceny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo
uzivatel elektrochirurgického generatora CROMA musi zabezpedit, aby bol pouZivany v takom prostredi.

skuska Uroveii skusky IEC 60601-
odolnosti 1-2

6 Vrms v pasmach ISMmedzi
0,15 MHz a 80MHz.

ISM (priemyselné, vedecké
a zdravotnicke) pasma
medzi 0,15 MHz a 80 MHz
su

6,765 MHz az 6,795 MHz;
13,553 MHz az 13,567 MHz;
26,957 MHz az 27,283 MHz;
a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

Vedené VF 3 Vrms

|EC61000-4-6 150 kHz az 80 MHz
Vyzarované VF 3V/m
IEC610004-3 80 MHz az 2,7 GHz

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz, plati vy$si frekvenény rozsah.

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie - pokyny

Prenosné a mobilné VF komunika¢né zariadenia treba
pouzivat vo vzdialenosti od ktorejkolvek ¢asti
elektrochirurgického generatora, vratane kablov, ktora nie je
mensia ako odporuc¢ana separaéna vzdialenost, vypoéitana z
rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.

Odportéana separaéna vzdialenost
d=[1,17]vP

d=[1,17] Vv P 80 MHz az 800 GHz

d =[2,33] V P 800 MHz a¥ 2,7 GHz

Kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo
wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a d je odporucana
separacna vzdialenost v metroch (m).

Intenzity pola z pevnych VF vysielacov, uréené

uroveh zhody pre kazdy frekvenény rozsah® .

K rueniu méze ddjst v blizkosti zariadenia oznaéeného
nasledujucim symbolom:

()

POZNAMKA 2: Tieto pravidla nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené absorpciou a

odrazom od stavieb, objektov a fudi.

2 Intenzity pola z pevnych vysielacov, ako su zakladné stanice pre radiotelefony (mobilné/bezdrotové) a pozemné mobilné radiové
systémy, amatérske radio, rozhlasové vysielanie na vinach AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne urcit. Na
postdenie elektromagnetického prostredia ohladom VF vysielaov je potrebné zvazit vykonanie elektromagnetického prieskumu
miesta. Ak intenzita pola v mieste, kde sa pouZiva elektrochirurgicky generator CROMA, presahuje platné hodnoty zhody VF
vyssie, treba elektrochirurgicky generator CROMA pozorovat a overit, ¢i funguje spravne. Ak sa spozoruje abnormdélny vykon,
mdZu byt potrebné dalie opatrenia, ako je zmena orientacie alebo premiestnenie elektrochirurgického generatora CROMA.

b Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz maju byt intenzity pola mensie ako 3 V/m.

Poznamky k elektromagnetickej odolnosti:

A = Vykon generatora zostdva nedotknuty.
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Technické parametre Technické parametre
Prostredie pre prevadzku
Odporucané separacné vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym komunikacnym zariadenim a Teplota: +0 °C az +30 °C (+32 °F az +86 °F)
elektrochirurgickym generatorom

Relativna vihkost: 20 % aZz 90 % (bez kondenzacie)
Elektrochirurgicky generdtor CROMA je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, kde su pod Atmosféricky tlak: 80 kPa a7 106 kPa (nadmorska vyska <2 000 m, 6 560 stdp)
kontrolou vyZarované VF poruchy. Zakaznik alebo pouZivatel elektrochirurgického generatora CROMA mdze
poméct zabranit elektromagnetickému ru$eniu zachovanim minimélnej vzdialenosti medzi prenosnym a
mobilnym VF komunikacnym zariadenim (vysielaca) a elektrochirurgickym generdtorom CROMA, ako sa
odporuca nizsie, podla maximalneho vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia.
Separaéna vzdialenost podla frekvencie vysielaca Prostredie na skladovanie v nemocnici alebo na klinike pred pouzitim a medzi pouzitiami
m Skladujte pri izbovej teplote v Cistom a suchom prostredi mimo dosahu priameho slnecného
Menovity maximalny vystupny Ziarenia. Teplota: +0 °Caz +30 °C (+32 °F az +86 °F)
vykon vysielaca Relativna vihkost: *10% a7 90% (bez kondenzacie) - *20% po rozbaleni
W Atmosféricky tlak: 69 kPa az 106 kPa
150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=[3,5/V,]vP d=[3,5/E,]VP d=[7/E VP -
0,01 0,12 0,12 0,23 O O"  Prostredie na prepravu
Teplota: -20°C az +50 °C (-4 °F az +122 °F)
0,1 0,37 0,37 0,74 , , . . .
Relativna vlhkost: 10 % az 90 % (bez kondenzacie)
1 1,17 1,17 2,33 Atmosféricky tlak: 69 kPa az 106 kPa
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Pre vysielate s maximalnym menovitym vykonom neuvedenym vys$ie mozno odporuéanu separacnu vzdialenost
d v metroch (m) odhadnut s pouZitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity
vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separaéna vzdialenost pre vyssiu frekvenciu.

POZNAMKA 2: Tieto pravidla nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je
ovplyvnené absorpciou a odrazom od stavieb, objektov a fudi.

Maximalny vystupny prud pre dodavku vysokofrekvencnej energie

Nastroj Mafx vysokofrekvencny
prad (/A )

HS1 Nie je relevantny

RS2 1,00 Pre vsetky doddvky vysokofrekvencnej energie je
vystupny prud obmedzeny na 1 A (rms). Testuje sa

RG1 1,00 S s
to pri idedlnom zatazeni 50 ohmov.

AB1 Nie je relevantny

NP1 Nie je relevantny

SB1 1,00
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Indtalacia vyrobku l CREO
VAROVANIE: Aby sa zamedzilo riziku zasahu elektrickym pridom, musi byt toto zariadenie MEDICAL

pripojené k elektrickej sieti s ochrannym uzemnenim.

Zavainé neziaduce prihody Creo Medical Ltd.
V pripade zavaznej neziaducej prihody tykajicej sa vyrobku informujte vyrobcu alebo jeho opravneného d Unit 2, Creo House

zastupcu a prisludny drad krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient bydlisko/sidlo. Beaufort Park Way
o Chepstow NP16 5UH, UK
Servis vyrobku +44 (0) 1291 637300
Elektrochirurgicky generdtor CROMA a noZny spinac vyZaduju pravidelnd preventivnu ddrzbu kazdych 12 mesiacov customerservice@creomedical.com
od datumu zakupenia. Servis musi vykonavat vyhradne personal Creo alebo ich menovany zéstupca.
Sietovy napajaci kabel sa méze nahradit kablom, ktory spifia poZiadavky uvedené v oddiele Technické parametre Creo Medical, S.L.U
tohto navodu na pouZitie. Polfgono Industrial Comarea |, Calle A, D-22,

V pripade zlyhania vyrobku kontaktujte Creo Medical Ltd pre dohodnutie servisu alebo opravy. Neposielajte vyrobok 31160, Orcoyen, Navarra, Spain
spolo¢nosti Creo Medical Ltd (ani jej autorizovanému zéstupcovi) bez toho, aby ste predtym ziskali &islo autorizacie +34 948 29 33 24

vrateného tovaru (RMA). info.es@creomedical.com

SLOVENCINA

Likvidacia na konci prevadzkovej Zivotnosti.

E Tento vyrobok je nutné zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi pre
elektricky a elektronicky odpad. V pripade akychkolvek otdazok ohladom
likvidacie kontaktujte Creo Medical Ltd alebo svojho miestneho distributora.

Referencné ¢islo dokumentu: IFU-PG1-002-08 Datum revizie: 2026-03-18
—

ZDRAVOTNICKE - POUZITE PRUDOVE/ENERGETICKE ZARIADENIE,
\}SSIF,& ZDRAVOTNICKE - POUZITE ZARIADENIE VYZARUJUCE ELEKTROMAGNETICKE
< 0 ZIARENIE

H Us
Z HUADISKA ZASAHU ELEKTRICKYM PRUDOM, POZIARU A MECHANICKEHO
NEBEZPECENSTVA IBA V SULADE S ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + C1:2009 +
E464226 A2:2010 + A1:2012, IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013, ANSI/AAMI/IEC 60601-2- 2797
2:2017, IEC 60601-2-6:2012 + A1:2016, CAN/CSA-C22.2 &. 60601-
1:2014, CAN/CSA-C22.2 &. 60601-1-6:2011 + A1:2015, CAN/CSA €22.2 C.
60601-2-2:2019, CAN/CSA-C22.2 &. 60601-2-6:2014 + A1:2018

Oznacenie CE
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